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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: RESINCALCIO
(Sulfonato de poliestireno de calcio)
Forma farmacéutica: Polvo para suspension oral
Fortaleza: 15,3 ¢
Presentacion: Estuche por 30 sobres de AL con 15,3 g cada uno.
Titular del Reglstro Sanltarlo, LINDMED TRADE S.L., Madrid, Espafia.
ciudad, pais:
Fabricante (es) del producto, RIVPRA FORMULATION PVT. LTD., Uttarakhand, India.
ciudad (es), pais (es): Producto terminado.
Numero de Registro Sanitario: 006-25D2
Fecha de Inscripcion: 27 de marzo de 2025

Composicion:
Cada sobre contiene:

Sulfonato de poliestireno calcico 15,0 mg
Plazo de validez: 24 meses

Almacenar por debajo de 30°C.
Protéjase de la luz y la humedad.

Condiciones de almacenamiento:
Indicaciones terapéuticas:

El poliestireno sulfonato de calcio es una resina de intercambio idnico recomendada para
el tratamiento de la hiperpotasemia asociada con anuria u oliguria grave.

También se utiliza para tratar la hiperpotasemia en pacientes que requieren dialisis y en
pacientes en hemodialisis regular o en dialisis peritoneal prolongada.

Contraindicaciones:
En pacientes con niveles plasmaticos de potasio inferiores a 5 mmol/litro.

Condiciones asociadas con hipercalcemia (por ejemplo, hiperparatiroidismo, mieloma
multiple, sarcoidosis o carcinoma metastasico).

Historia de hipersensibilidad a Sulfonato de poliestireno de calcio.
Enfermedad intestinal obstructiva.

Sulfonato de poliestireno de calcio no debe administrarse por via oral a recién nacidos y
esta contraindicado en recién nacidos con motilidad intestinal reducida
(posoperatoriamente o inducida por farmacos).

Precauciones:
Ver Advertencias.

Advertencias especiales y precauciones de uso:



Union a otros medicamentos administrados por via oral: Sulfonato de poliestireno de calcio
puede unirse a medicamentos administrados por via oral, lo que podria disminuir su
absorcion y eficacia gastrointestinal.

Evite la coadministracion de Sulfonato de poliestireno de calcio con otros medicamentos
administrados por via oral.

Administrar Sulfonato de poliestireno de calcio al menos 3 horas antes o 3 horas después
de otros medicamentos orales.

Para pacientes con gastroparesia, se debe realizar una separacion de 6 horas debe ser
considerado.

Sorbitol: En pacientes tratados con poliestireno sulfonato, especialmente en pacientes que
usan sorbitol, pueden producirse estenosis gastrointestinal, isquemia intestinal y sus
complicaciones (necrosis y perforacion). Por lo tanto, no se recomienda el uso
concomitante de sorbitol con poliestirenosulfonato de calcio.

Hipopotasemia: Se debe considerar la posibilidad de una depleciéon grave de potasio y es
esencial un control clinico y bioquimico adecuado durante el tratamiento, especialmente en
pacientes tratados con digitalicos. La administracion de la resina debe interrumpirse
cuando el potasio sérico descienda a 5 mmol/litro.

Otras alteraciones electroliticas: Como todas las resinas de intercambio catiénico, el
poliestireno sulfonato de calcio no es totalmente selectivo para el potasio. Puede
producirse hipomagnesemia y/o hipercalcemia. En consecuencia, se debe controlar a los
pacientes para detectar todas las alteraciones electroliticas aplicables. Los niveles de
calcio sérico deben estimarse a intervalos semanales para detectar el desarrollo temprano
de hipercalcemia y ajustar la dosis de resina a niveles que prevengan la hipercalcemia y la
hipopotasemia.

Otros riesgos: En caso de estrefiimiento clinicamente significativo, se debe suspender el
tratamiento hasta la normalidad.se ha reanudado la evacuacion intestinal.

No se deben utilizar laxantes que contengan magnesio.

Se debe colocar al paciente con cuidado al ingerir la resina, para evitar la aspiracién, que
puede provocar complicaciones broncopulmonares.

Efectos indeseables:
Trastornos del metabolismo y la nutricion.

De acuerdo con sus acciones farmacoldégicas, la resina puede dar lugar a hipopotasemia e
hipercalcemia, y sus manifestaciones clinicas relacionadas.

Se han notificado casos de hipomagnesemia.

Se ha informado hipercalcemia en pacientes bien dializados que reciben resina de calcio y
ocasionalmente en pacientes con insuficiencia renal cronica.

Muchos pacientes con insuficiencia renal crénica tienen calcio sérico bajo y fosfato sérico
alto, pero algunos, que no pueden ser evaluados de antemano, muestran un aumento
repentino del calcio sérico a niveles altos después del tratamiento con resina de calcio. El
riesgo enfatiza la necesidad de un control bioquimico adecuado.

Desordenes gastrointestinales

Puede producirse irritacion gastrica, anorexia, nauseas, vomitos, estrefiimiento y
ocasionalmente diarrea.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos.

Se han descrito algunos casos de bronquitis aguda y/o bronconeumonia asociados a la
inhalacion de particulas de poliestireno sulfonato calcico.



Posologia y modo de administracion:
Ruta de administracion:
Polvo de sulfonato de poliestireno de calcio es para administracién oral.

Las recomendaciones de dosificacion que se detallan a continuacion son sélo una guia;
los requisitos precisos deben decidirse sobre la base de determinaciones periddicas de
electrolitos séricos.

Adultos, incluidos los ancianos:
La dosis habitual es de 15 g tres o cuatro veces al dia.

Cada dosis debe administrarse en forma de suspension en una pequefa cantidad de agua
0, para mayor palatabilidad, en almibar (pero no en zumos de frutas que contengan
potasio), en una proporcién de 3 a 4 ml por gramo de resina.

Administrar Sulfonato de poliestireno de calcio al menos 3 horas antes o 3 horas después
de otros medicamentos orales.

Para pacientes con gastroparesia se debe considerar una separacion de 6 horas.
Nifos:
En nifos mas pequefios y lactantes se deben emplear dosis correspondientemente mas

pequefias utilizando como guia una tasa de 1 mEq de potasio por gramo de resina como
base para el calculo.

Una dosis inicial adecuada es 1 g/kg de peso corporal al dia en dosis divididas, en
hiperpotasemia aguda.

La dosis puede reducirse a 0,5 g/kg de peso corporal al dia en dosis divididas para la
terapia de mantenimiento.

La resina se administra por via oral, preferiblemente con una bebida (no una calabaza por
su alto contenido en potasio) o un poco de mermelada o miel.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Medicamentos administrados por via oral: Sulfonato de poliestireno de calcio tiene el
potencial de unirse a otros medicamentos administrados por via oral.

Union de Sulfonato de poliestireno de calcio a otros medicamentos orales podria causar
disminucién en su absorcion y eficacia gastrointestinal.

Separacion de dosificacion de Sulfonato de poliestireno de calcio de otros medicamentos
administrados por via oral.

No se recomienda el uso concomitante de Sorbitol con poliestireno sulfonato de calcio
debido a casos de necrosis intestinal y otras reacciones adversas gastrointestinales
graves, que pueden ser mortales.

Antiacidos y laxantes donadores de cationes no absorbibles: Ha habido informes de
alcalosis sistémica después de la administracion concomitante de resinas de intercambio
cationico y antiacidos y laxantes donadores de cationes no absorbibles, como hidréxido de
magnesio y carbonato de aluminio.

Hidréxido de aluminio: Se ha informado obstruccion intestinal debido a concreciones de
hidroxido de aluminio cuando el hidréxido de aluminio se combina con la resina (forma de
sodio).

Farmacos similares a los digitalicos: Es probable que los efectos téxicos de los digitalicos
en el corazdn, especialmente diversas arritmias ventriculares y disociacion del nédulo AV,
sean exagerados si se permite que se desarrolle hipopotasemia y/o hipercalcemia.



Litio: Posible disminucion de la absorcion de litio.
Levotiroxina: Posible disminucién de la absorciéon de levotiroxina.
Uso en Embarazo y lactancia:

No se dispone de datos sobre el uso de resinas de poliestireno sulfonato durante el
embarazo y la lactancia. La administracion por lo tanto, no se recomienda el uso de
poliestireno sulfonato de calcio durante el embarazo y la lactancia a menos que, en opinién
del médico, los beneficios potenciales superen los riesgos potenciales.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:

No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas.

Sobredosis:

Las alteraciones bioquimicas por sobredosis pueden dar lugar a signos o sintomas clinicos
de hipopotasemia, incluyendo irritabilidad, confusion, retraso en los procesos de
pensamiento, debilidad muscular, hiporreflexia y eventual paralisis. La apnea puede ser
una consecuencia grave de esta progresion.

Los cambios electrocardiograficos pueden ser compatibles con hipopotasemia o
hipercalcemia; Puede ocurrir arritmia cardiaca.

Se deben tomar medidas apropiadas para corregir los electrolitos séricos y la resina debe
eliminarse del tracto alimentario mediante el uso apropiado de laxantes o enemas.

Propiedades farmacodinamicas:
Cédigo ATC: VO3AE101.

Grupo farmacoterapéutico: V: Varios, V03: Todo el resto de los productos terapéuticos,
VO3A: Todo el resto de los productos terapéuticos, VO3AE: Drogas para el tratamiento de
hiperkalemia e hiperfosfatemia

Mecanismo de accion: El poliestireno sulfonato sdédico es una resina de intercambio
cationico cuya accion se desarrolla principalmente en el colon: al entrar en contacto con el
quilo intestinal se produce un intercambio de iones por el que cada catién de sodio es
intercambiado por un cation de potasio.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcion, distribucion, biotransformacion,
eliminacion):

Absorcion: El poliestireno sulfonato sodico no es absorbido en su paso por el tracto
gastrointestinal. Los jugos digestivos no degradan la resina.

Metabolismo: el poliestireno sulfonato sddico no sufre metabolismo. La resina permanece
inalterada.

Excrecion: la excrecion de la resina se realiza por las heces.

Instrucciones de uso, manipulacion y destrucciéon del remanente no utilizable del
producto:

No procede.

Fecha de aprobacion/ revisién del texto: 27 de marzo de 2025.



