Indlaegsseddel: Information til
brugeren

Sorbisterit®

Pulver til oral suspension/rektal veeske,
suspension

Calciumpolystyrensulfonat

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk
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Lzes denne indleegsseddel grundigt,
inden De begynder at bruge dette
laegemiddel, da den indeholder vigtige
oplysninger

e Gem indleegssedlen. De kan f& brug
for at laese den igen.

e Sporg leegen eller apotekspersonalet,
hvis der er mere, De vil vide.

e Laegen har ordineret Sorbisterit® til
Dem personligt. Lad derfor vaere med
at give det til andre. Det kan vaere
skadeligt for andre selvom de har de
samme symptomer, som De har.

* Tal med laegen eller apotekspersonalet,
hvis en bivirkning bliver veerre, eller De
far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

1. Virkning og anvendelse

Sorbisterit® anvendes til behandling

af hyperkalizemi (forhgjet indhold af kalium

i blodet) hos patienter, som har problemer
med nyrerne og patienter i dialyse (fiernelse
af affaldsstoffer i blodet).

Sorbisterit® er en kationbytter (uoploselig
struktur som frigiver ioner i bytte for andre
ioner), der udskifter kalium med calcium

i tarmkanalen. Derved reduceres
kaliumoptagelsen i blodet.

2. Det skal De vide for De begynder
at bruge Sorbisterit®

Brug ikke Sorbisterit®

e hvis Deres blod indeholder for lidt
kalium, hvilket viser sig ved en alvorlig
form for muskelkramper eller
muskelsvaghed/-traethed

e hvis Deres blod indeholder for meget
calcium

e hvis De er allergisk (overfelsom) over
for calciumpolystyrensulfonat eller et
af de ovrige indholdsstoffer i Sorbisterit®

e hvis De lider af forstoppelse eller
fuldstaendig blokering af tarmen

e hvis De samtidigt bruger sorbitol
(afferingsmiddel)

e oralt til nyfodte

¢ til nyfadte med forstoppelse

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet,

for De bruger Sorbisterit®

e hvis det skal indtages oralt. De skal
indtage det i siddende stilling for at
undga, at De indander vaesken.

e hvis De lider af forstoppelse, skal
De forteelle det til lsegen, for De tager
dette laegemiddel.

e hvis De tager andre former for medicin,
se "Brug af anden medicin sammen med
Sorbisterit®”.

Elektrolyt-indholdet i Deres blod skal
kontrolleres dagligt.

Sperg lzegen til rads, hvis ovenstdende
advarsler geelder eller tidligere har veeret
geeldende for Dem.

Leegen kan have foreskrevet anden
anvendelse eller dosering end angivet
i denne information. Felg altid leegens
anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Brug af anden medicin sammen med
Sorbisterit®

Forteel altid til lzegen eller apoteket, hvis De
bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke
er kobt pa recept f.eks. naturlaegemidler og
vitaminer og mineraler.

De ber iszer kontakte lzegen, hvis De tager:

* medicin der gger hjertets ydeevne
som f.eks. digoxin (hjerteglykosider),
da virkningen af disse laegemidler kan
forstaerkes.

e medicin der fjerner vaeske fra veevet
sadsom hydrochlorthiazid (thiaziddiuretika)
eller furosemid og torasemid (loop-
diuretika).

sorbitol méa ikke anvendes som
affaringsmiddel, da der er risiko for
at beskadige tyktarmen (nekrose).

kaliumholdig medicin.

medicin til behandling af halsbrand
eller affaringsmidler som f.eks.
magnesiumhydroxid, aluminiumhydroxid
eller calciumcarbonat. Der bar gd mindst
tre timer mellem brug af Sorbisterit® og
disse leegemidler.

tetracyclin (et antibiotika), der indtages
gennem munden, da Sorbisterit® kan
nedseette dets virkning.

L-thyroxin, Sorbisterit® nedsaetter
optagelsen og folgelig virkningen

af thyroxin-holdige lsegemidler.

De skal tage thyroxin flere timer,
for De anvender Sorbisterit®.

e lithium (mod nedtrykthed), da
Sorbisterit® kan nedsaette optagelsen
af lithium.

e visse former for laegemidler,
der pavirker nervecellerne eller
nervetradene (antikolinerge lsegemidler)
da der er oget risiko for maverelaterede
bivirkninger.

Brug af Sorbisterit® sammen

med mad og drikke

Sorbisterit® ma ikke tages sammen med
frugtjuice (f.eks. ananas-, grapefrugt-,
appelsin-, tomat-, eller druejuice) med
et hgjt indhold af kalium, da det kan
forringe virkningen af Sorbisterit®.

Graviditet og amning

Sorbisterit® ma ikke anvendes under
graviditet eller amning, medmindre Deres
leege vurderer, at det er absolut nedvendigt.
Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke
om, at De er gravid eller planleegger at blive
gravid, skal De sparge Deres laege eller
apoteket til rads, for De bruger dette
leegemiddel.

Trafik og arbejdssikkerhed
Sorbisterit® pavirker ikke arbejdssikkerheden
eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Sorbisterit® indeholder saccharose
Sorbisterit® indeholder sukker
(saccharose). Kontakt leegen, for De tager
denne medicin, hvis laegen har fortalt Dem,
at De ikke téler visse sukkerarter.

3. Sadan skal De bruge Sorbisterit®
Brug altid Sorbisterit® nejagtigt efter
laegens anvisninger. Er De i tvivl, sa sperg
leegen eller apoteket.
Behandlingsperiodens varighed afhaenger
af resultatet af de daglige malinger

af kaliumindholdet i blodet.

Den saedvanlige dosis er:

Oral brug

¢ Voksne og zldre:
1 doseringsmal (20 g pulver) 1 - 3 gange
dagligt. Pulveret udrgres i ca. 150 ml
vaeske.

* Born:
0,5 - 1 g/kg kropsveegt. Pulveret udrores
i ca. 150 ml veeske. Blandingen gives
fordelt pa mindst 3 daglige doser.
Pulveret kan udrares i vand, te eller

saftevand. Sorbisterit® skal indtages i
forbindelse med et hovedmaltid og skal
indtages i siddende stilling.

Rektal brug

¢ Voksne og zldre:
Efter et udrensende lavement oplases
2 doseringsmal (40 g) Sorbisterit® i
150 ml 5% glucoseoplgsning.
Blandingen gives gennem
endetarmsabningen 1 - 3 gange dagligt.

Tilbageholdelse af lavement: 6 timer.

e Born:
Sorbisterit® gives via endetarmen, hvis
det ikke kan synkes. Dosis er den
samme som ved oral administration.
Dosis skal oplgses i samme forhold som
beskrevet for voksne.

Seks timer efter indgivelse gennem
endetarmen ber tyktarmen skylles
igennem for at fjerne resinet.

Der skal udvises seerlig forsigtighed ved
anvendelse til bern og nyfedte, da for store
doser eller fejlagtig oplesning kan fore

til en for kraftig virkning af resinet.

Der skal udvises seerlig stor forsigtighed
hos personer med for lav legemsveegt,
iszer nyfedte pa grund af risikoen for
bledning i mave-tarmkanalen og risiko

for vaevsded (nekrose) i tyktarmen.

Hvis De foler, at virkningen af Sorbisterit®
er for kraftig eller for svag, skal De sporge
Deres laege eller apotek til rads.



Hvis De har brugt for meget Sorbisterit®
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket,
hvis De har brugt mere af Sorbisterit®,

end der stér i denne information, eller
mere end laegen har foreskrevet.

Generelt kan overdosering af Sorbisterit®
fore til nedsat kaliumindhold i blodet
(hypokalizemi), hvilket viser sig som
kramper, ubehag i benene, nar man sidder
ned, udpraeget svaghedsfolelse i kroppen
og i nogle tilfaelde lammelse. Der kan
forekomme unormal hjerterytme.

Andre bivirkninger ved en overdosis

kan veere forhgijet calciumniveau i blodet
(hypercalcizemi), som viser sig som
udmattelse, muskelsvaghed, hyppig
vandladning, forstoppelse, unormal
hjertebanken, nyresvigt eller koma.

Desuden kan en overdosering medfere
forstoppelse, fuldsteendig blokering
af tarmen og vaeskeansamlinger.

Hvis De har glemt at bruge Sorbisterit®
Sperg leegen eller apoteket til rads.

De maé ikke bruge en dobbeltdosis som
erstatning for en glemt dosis.

Hvis De holder op med at bruge
Sorbisterit®

Hvis De holder op med at bruge
Sorbisterit®, kan det fore til en stigning
af kaliumindholdet i blodet.

4. Bivirkninger

Dette lsegemiddel kan som al anden
medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Vurderingen af bivirkninger er baseret

pa felgende hyppighedsdata:

Meget almindelige: flere end 1 ud af 10
behandlede

feerre end 1 ud af 10 men
flere end 1 ud af 100
behandlede

feerre end 1 ud af 100 men
flere end 1 ud af 1.000
behandlede

feerre end 1 ud af 1.000
men flere end 1 ud af
10.000 behandlede

feerre end 1 ud af 10.000
behandlede, inklusiv
enkelttilfeelde.

kan ikke vurderes ud fra
eksisterende oplysninger

Almindelige:

Ikke almindelige:

Sjeeldne:

Meget sjeeldne:

Ikke kendt:

Almindelige bivirkninger:

e for meget calcium i blodet

e for lidt kalium i blodet, som giver
sig udslag i en kraftig form for
muskelkramper eller muskelsvaghed
og treethed

e for lidt magnesium i blodet

e kvalme

e opkastning

Ikke almindelige bivirkninger:

e forstoppelse

e diarré

® mavesar

e veevsskade i tyktarmen, som kan fore
til perforering af tarmen

e appetitleshed

¢ blokering af tarmen

Sjaeldne bivirkninger:
e fuldsteendig blokering af tarmen, der kan
fore til alvorlige tilfeelde af
- ophobning af resinet i tarmen
- fortykket afforing efter anvendelse
gennem endetarmen hos bern
- indeklemt affering efter oral anvendelse
til nyfaedte
* bladning fra endetarmen er set efter
anvendelse gennem endetarmen hos
for tidligt fodte bern med lav fodselsvaegt
og spaedbearn.

Meget sjeeldne bivirkninger:

e akut beteendelse i luftvejene, som giver
sig udslag i hoste med ophostet slim,
og/eller en saerlig type lungebetaendelse,
der skyldes indanding af Sorbisterit®.

Ved oral anvendelse vil De muligvis have
sveert ved at sluge den forholdsvis store
maengde oplost pulver.

Indberetning af bivirkninger til
Sundhedsstyrelsen

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale
med Deres laege, sygeplejerske eller
apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlzegsseddel. De eller Deres pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte

til Sundhedsstyrelsen pa
www.meldenbivirkning.dk, eller ved at
kontakte Sundhedsstyrelsen via mail,

med almindeligt brev eller telefonisk for

at rekvirere et indberetningsskema.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du
hjeelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette lazegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar dette leegemiddel utilgaengeligt
for bern.

Sorg for at holde beholderen taet lukket

for at beskytte mod fugt.

Brug ikke dette lazgemiddel efter

den udlgbsdato, der star pa beholderen
efter “EXP”.

Udlgbsdato efter dbning: 3 maneder.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal
bortskaffe medicinrester. Af hensyn

til miljget ma De ikke smide medicinrester
i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere

oplysninger

Sorbisterit® indeholder:

- Aktiv stof: calciumpolystyrensulfonat.
1 g Sorbisterit® indeholder 759 til 949 mg
calciumpolystyrensulfonat.
20 g Sorbisterit® indeholder 15,18 - 18,98 g
calciumpolystyrensulfonat.

- @vrige indholdsstoffer: sukker
(saccharose) og vandfri citronsyre.

Udseende og pakningssterrelser
Sorbisterit® er et cremefarvet/lysebrunt,
fint pulver og fas i beholdere med 500 g.
Der medfelger en maleske.

Indehaveren af
markedsforingstilladelsen
Fresenius Medical Care Nephrologica
Deutschland GmbH

61346 Bad Homburg v.d.H.

Tyskland

Fremstiller

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH

61346 Bad Homburg v.d.H.
Tyskland

Dansk repreesentant

Fresenius Medical Care Danmark A/S
Oldenburg Allé 1

2630 Tastrup

Dette leegemiddel er godkendt | EEA’s
medlemslande under folgende navne:

(A Sorbisterit 1,8 mmol/g Pulver zur
Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen oder einer Rektalsuspension

Sorbisterit, 1,8 mmol Ca/gram, poeder
voor orale suspensie of suspensie voor
rectaal gebruik

@D @R Sorbisterit, KOVIC yLa TTOTLHO
EVRLWPNHUO/0PBLKO EVALWPNUX

(€D Resical prasek pro pfipravu peroralni
nebo rektalni suspenze

(@ (D Sorbisterit, Pulver zur Herstellung

einer Suspension zum Einnehmen oder zur
Herstellung einer Rektalsuspension

Sorbisterit, pulver til oral
suspension/rektal vaeske, suspension

(B> Sorbisterit, polvo para suspension
oral/rectal

&D Sorbisterit, suukaudse- voi
rektaalsuspensiooni pulber

(P> ResiKali, poudre pour suspension
buvable ou rectale

@N Sorbisterit, jauhe oraalisuspensiota/
peraruiskesuspensiota varten

Sorbisterit, powder for oral/rectal
suspension

(1 Resical por belséleges szuszpenzidhoz
vagy végbeélszuszpenzidohoz

(D Sorbisterit, polvere per sospensione
orale o per sospensione rettale

@ Sorbisterit milteliai
geriamajai/tiesiosios zarnos suspensijai

@ Sorbisterit pulveris iek$kigi lietojamas
vai rektalas suspensijas pagatavosanai

QW Sorbisterit

(D Sorbisterit, poeder voor orale/rectale
suspensie 90 % m/m

(P Resical, p6 para suspenséo oral/rectal

(S Sorbisterit, pulver till oral/rektal
suspension

(8K Sorbisterit, prasok na
peroralnu/rektalnu suspenziu

Sorbisterit pradek za
peroralno/rektalno suspenzijo

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret
september 2013.
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