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Anti-Kalium Na, Granulat

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Anti-Kalium Na, 12 g Poly(styrol-co-divinyl-
benzol)sulfonsaure (92:8), Natriumsalz/15 g
Granulat

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

15 g Granulat enthalten 12 g Poly(styrol-co-
divinylbenzol)sulfonsaure (92:8), Natrium-
salz. Der Natriumgehalt pro Gramm Granulat
betragt 76,0-92,4 mg.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: Anti-Kalium Na enthélt 30 mg As-
partam pro Beutel entsprechend 2 mg/g
sowie 1.740 mg Sorbitol pro Beutel ent-
sprechend 116 mg/g.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Granulat zum Einnehmen oder zur rektalen
Anwendung nach Suspendieren.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1. Anwendungsgebiete

Behandlung erhdhter Serumkaliumspiegel
(Hyperkaliamie).

4.2, Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Dosierung sollte individuell und nach
taglicher Kontrolle der Serum-Kalium-
spiegel festgelegt werden. Im Allgemeinen
gelten folgende Tagesdosen:

Erwachsene:
Oral: 1 bis 4 mal taglich je 15 g (1 Beutel)
Rektal: 1 bis 2 mal taglich je 30 g (2 Beutel)

Neugeborene und Kinder:
0,5-1 g/kg Koérpergewicht/Tag in mehre-
ren Einzeldosen.

Zur Erhaltungstherapie kann eine Dosis von
0,5 g/kg Korpergewicht und Tag verabreicht
werden.

Anti-Kalium Na sollte bei Neugeborenen
nicht oral verabreicht werden.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen

Von dem Granulat werden 15 g (1 Beutel) in
100 ml Wasser, Milch, Kaffee oder Tee ein-
gertihrt und sofort (bevor sich der Uberzug
des Granulats auflést) getrunken. Da Frucht-
safte recht kaliumreich sind, sollten diese
weder flUr die Zubereitung noch zum Nach-
spulen verwandt werden. Zur Geschmacks-
verbesserung kénnen Honig, Sirup, Zucker,
SuBstoff etc. dem Getrank zugesetzt werden.
Anti-Kalium Na sollte bei Neugeborenen
nicht oral verabreicht werden.

Die Applikation von Anti-Kalium Na hat mit
mindestens 3 Stunden Abstand vor oder
nach anderen oralen Arzneimitteln zu erfol-
gen. Bei Patienten mit Gastroparese soll-
te ein zeitlicher Abstand von 6 Stunden in
Betracht gezogen werden (siehe Abschnit-
te 4.4 und 4.5).

Dem Austauscherharz darf kein Sorbitol zu-
gefligt werden; siehe Abschnitt 4.5.
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Zur rektalen Anwendung nach Suspendieren
Die rektale Verabreichung eignet sich vor
allem fUr Patienten mit Erbrechen oder
Problemen im oberen Gastrointestinaltrakt.

Bei der rektalen Verabreichung als Verweil-
klysma werden 30 g Anti-Kalium Na (2 Beu-
tel) in 150 bis 250 ml FlUssigkeit (Wasser
oder 10%ige wassrige Glukoseldsung) kor-
perwarm gegeben. Der Patient soll das
Klysma mdglichst lange halten. Die optimale
Verweildauer ist mindestens 9 Stunden. Ist
dies nicht méglich, sollte das Klysma mit der
gleichen Menge Substanz haufiger wieder-
holt werden. Um Anti-Kalium Na zu entfer-
nen, sollte anschlieBend eine Darmspulung
mit ca. 2 | kdrperwarmem Leitungswasser
vorgenommen werden (u. a. zur Vermeidung
von Obstipation).

Dem Austauscherharz darf kein Sorbitol
zugeflgt werden; siehe Abschnitt 4.5.

Wegen der besseren Wirksamkeit ist die
Einnahme dem Einlauf vorzuziehen. Der Ein-
lauf hat jedoch den Vorteil des schnelleren
Wirkungseintritts, so dass es sich zu Beginn
der Behandlung empfehlen kann, beide An-
wendungsarten zu nutzen.

Bei Neugeborenen und Kindern sollte die
rektale Anwendung von Anti-Kalium Na nur
unter besonderer Vorsicht erfolgen; siehe
Abschnitt 4.4.

Zur Anwendung bei Kindern und Neuge-
borenen sollte Anti-Kalium Na in 10 %iger
wassriger Dextroseldsung geldst werden.
Zur Entfernung des Harzes sollten wie bei
Erwachsenen Darmspulungen mit warmem
Leitungswasser vorgenommen werden.

Dauer der Anwendung

Die Behandlungsdauer richtet sich nach
dem Kaliumspiegel im Blut, dessen Be-
stimmung téglich erfolgen muss. Sobald
der Kaliumwert 5 mmol/I unterschreitet, ist
das Praparat abzusetzen.

FUr die Dauer der Behandlung mit Anti-
Kalium Na empfiehlt sich eine kalium- und
natriumarme, aber kalorienreiche Diat.

4.3. Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff

oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten

sonstigen Bestandteile.

Anti-Kalium Na darf nicht angewendet

werden bei:

— Hypokalidmie, Serumkaliumspiegel klei-
ner als 5 mmol/I,

— Hypernatridmie,

— erheblicher Natriumretention,

— stenosierenden Darmerkrankungen,

— eingeschrankter Darmmotilitat.

Bei stark erhohtem Blutdruck sollte Anti-
Kalium Na wegen der erhdhten Natriumauf-
nahme nur mit entsprechender Vorsicht und
unter begleitender Kontrolle gegeben wer-
den.

4.4. Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Kinder und Jugendliche

Anti-Kalium Na sollte bei Neugeborenen
nicht oral verabreicht werden.

Bei Neugeborenen und Kindern sollte die
rektale Verabreichung nur mit besonderer

Vorsicht erfolgen, da eine Uberdosierung
oder unzureichende Verdinnung zu einer
Ablagerung des Harzes im Darm fUhren
kénnte.

Bei Frihgeborenen und Neugeborenen mit
niedrigem Geburtsgewicht sollte aufgrund
des Risikos von Blutungen des Verdau-
ungstraktes und Nekrosen des Kolons die
rektale Verabreichung nur mit besonderer
Vorsicht erfolgen. Weiterhin ist die Belastung
mit Natrium zu beachten.

Gastrointestinale Stenose und Ischamie

Gastrointestinale Stenose, intestinale Isch-
amie und deren Komplikationen (Nekrosen
und Perforationen), einige davon tédlich,
wurden bei Patienten berichtet, die mit
Polystyrolsulfonat allein oder in Kombina-
tion mit Sorbitol behandelt wurden. Die
gleichzeitige Anwendung von Sorbitol mit
Polystyrolsulfonat wird nicht empfohlen.
Siehe 4.5.

Patienten sollten darauf hingewiesen wer-
den, bei neu auftretenden, starken Abdo-
minalschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen,
Vollegefiihl und rektalen Blutungen unver-
zuglich einen Arzt aufzusuchen.

Lasionen, die bei Polystyrolsulfonat-in-
duzierten gastrointestinalen Schaden be-
obachtet wurden, kénnen sich mit denen
Uberlagern, die bei entzindlichen Darm-
erkrankungen, ischamischer Kolitis, infek-
tiéser Kolitis und mikroskopischer Kolitis
beobachtet wurden.

VorsichtsmaBnahmen

Vor Anwendung sind der Elektrolythaushalt
und der Saure-Basen-Haushalt, der Herz-
rhythmus und die Nierenfunktion zu kon-
trollieren.

Bei der Therapie mit Anti-Kalium Na missen
zur Vermeidung einer Hypokaliamie tagliche
Kontrollen der Serum-Kalium- und Serum-
Natriumspiegel vorgenommen werden. So-
bald der Kaliumspiegel 5 mmol/l erreicht hat,
muss das Préparat abgesetzt werden.

Vorsicht bei digitalisierten Patienten. Der
gesenkte Kaliumspiegel verstarkt die Wir-
kung und vor allem die Nebenwirkungen
der Herzglykoside.

Zur Vermeidung einer Hypokalzémie sind
Uber mehrere Tage Messungen der Calci-
umspiegel erforderlich und gegebenenfalls
ist ein Calcium-Ausgleich notwendig.

Wenn mit Flussigkeitsansammlungen im
Gewebe gerechnet werden muss, ist eine
sorgfaltige Uberpriifung der Fliissigkeitsbi-
lanz mit Drosselung der Flussigkeitszufuhr
angezeigt.

Vorsicht bei drohender oder bestehender
akuter Herzinsuffizienz. In derartigen Féllen
ist die Flussigkeitsaufnahme insgesamt ein-
zuschranken.

Vorsicht bei chronischem und akutem Nie-
renversagen; Gefahr der Odembildung, von
Hypertonie und Herzinsuffizienz durch Rick-
haltung des beim Austauschvorgang frei
gewordenen und aufgenommenen Natri-
ums. Eine tagliche Kontrolle des Natrium-
spiegels ist angezeigt.

Da das Austauscherharz keine absolute
Selektivitat fir Kalium aufweist, besteht die
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Méoglichkeit einer Hypomagnesiamie. Die
Elektrolytspiegel sollten kontrolliert werden.
Magnesiumhaltige AbfUhrmittel sind zu ver-
meiden.

Beim Auftreten von Klinisch bedeutsamer
Obstipation sollte die Behandlung mit Anti-
Kalium Na bis zur Normalisierung der Ver-
dauung unterbrochen werden.

Der Patient sollte in mdglichst sitzender
Haltung das Harz einnehmen, um eine As-
piration zu vermeiden, die zu bronchopul-
monalen Komplikationen fuhren kann.

Die Wirkung von Kationenaustauscherhar-
zen wie Anti-Kalium Na setzt mit zeitlicher
Verzogerung ein. Bei der Behandlung einer
lebensbedrohlichen Hyperkaliamie stehen
daher sofort wirksame therapeutische Mal3-
nahmen (Glucose/Insulin, Calciumgluconat,
NaHCO,) im Vordergrund.

Anti-Kalium Na enthélt 1.140-1.368 mg Na-
trium pro Beutel, entsprechend 57,0-68,4 %
der von der WHO flr einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen taglichen Natrium-
aufnahme mit der Nahrung von 2 g. Die ma-
ximale Tagesdosis dieses Arzneimittels ent-
spricht 228,0-273,6 % der von der WHO flr
einen Erwachsenen empfohlenen maximalen
taglichen Natriumaufnahme. Anti-Kalium Na
ist reich an Natrium. Dies ist zu bertcksich-
tigen bei Personen unter Natrium-kontrollier-
ter (natriumarmer/-kochsalzarmer) Diat.

Enthélt Aspartam als Quelle fir Phenyl-
alanin und kann schédlich sein fur Patienten
mit Phenylketonurie. Zur Beurteilung der
Anwendung von Aspartam bei Sauglingen
unter 12 Wochen liegen weder préklinische
noch klinische Daten vor.

Patienten mit hereditarer Fructoseintole-
ranz (HFI) durfen dieses Arzneimittel nicht
einnehmen/erhalten.

Patienten mit der seltenen hereditaren Ga-
lactose-Intoleranz, volligem Lactase-Man-
gel oder Glucose-Galactose-Malabsorption
sollten Anti-Kalium Na nicht einnehmen.

4.5. Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Wegen der Moglichkeit der Entstehung von
Nekrosen und anderen schwerwiegenden
Nebenwirkungen im Gastrointestinaltrakt
(mit Perforationen bis hin zu fatalen Verlau-
fen) sollte bei der Einnahme von Anti-Kali-
um Na sowohl bei der oralen als auch bei
der rektalen Anwendung nicht zusétzlich
Sorbitol angewendet werden (siehe auch
Abschnitte 4.2 und 4.4).

Bei gleichzeitiger Gabe von Digitalisprapa-
raten ist zu berlcksichtigen, dass der ge-
senkte Kaliumspiegel die Wirkung der
Herzglykoside und insbesondere deren Ne-
benwirkungen wie ventrikuldre Arrhythmien
und AV-Knoten-Dissoziation verstérkt.

Die gleichzeitige Gabe von Schleifen- oder
Thiaziddiuretika erhéht die Mdglichkeit einer
unerwinschten Hypokalidmie.

Wechselwirkungen mit anderen Elektrolyten
und dem Wasser- sowie dem Saure-Basen-
Haushalt sind zu erwarten. Kationen spen-
dende Mittel kénnen die Kalium bindende
Wirksamkeit des Harzes verringern.

Anticholinergika hemmen die Darmmotilitat
und erhdhen dadurch das Risiko von gas-
trointestinalen Nebenwirkungen.

Die gleichzeitige Einnahme von Anti-Ka-
lium Na und aluminium-, magnesium- oder
calciumhaltigen Antacida und Laxanzien
kann zum Auftreten einer metabolischen
Alkalose fuhren. Die Einnahme sollte daher
in einem ausreichenden zeitlichen Abstand
erfolgen.

Tetracyclin- und eisenhaltige Arzneimittel
sollten in einem zeitlichen Abstand von
mindestens 2 Stunden zu der Einnahme
von Anti-Kalium Na erfolgen, da Anti-Ka-
lium Na die Wirksamkeit von tetracyclin-
und eisenhaltigen Arzneimitteln vermindert.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Alumini-
umhydroxid und Poly(styrol-co-divinylben-
zol)-sulfonsaure (92:8), Natriumsalz wurde
ein lleus aufgrund von Aluminiumhydroxid-
konkrementen beobachtet.

Die gleichzeitige Anwendung mit anderen
oralen Arzneimitteln wird nicht empfohlen.
Anti-Kalium Na kann andere oral angewen-
dete Arzneimittel binden, wodurch deren
gastrointestinale Resorption und Wirksam-
keit vermindert werden kann. Aufgrund
dessen ist bei oraler Anwendung u.a. fol-
gender Arzneimittel Vorsicht geboten:

e |ithium

e Levothyroxin

Es ist ein zeitlicher Abstand zwischen der
Anwendung von Anti-Kalium Na und ande-
ren oralen Arzneimitteln einzuhalten (siehe
Abschnitte 4.2 und 4.4).

4.6. Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Anti-Kalium Na wird nur in sehr geringem
Umfang resorbiert.

Es liegen jedoch keine klinischen Daten zu
einer Anwendung von Anti-Kalium Na in der
Schwangerschaft und Stillzeit vor.
Tierexperimentelle Studien zur Reproduk-
tionstoxizitdt wurden nicht durchgefhrt.
Aus Grinden der Vorsicht soll Anti-Kalium
Na in der Schwangerschaft und Stillzeit
nicht eingenommen werden, es sei denn,
dies ist eindeutig erforderlich.

4.7. Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Anti-Kalium Na hat keinen oder einen zu
vernachlassigenden Einfluss auf die Ver-
kehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

4.8. Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Neben-
wirkungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfligbaren Daten nicht abschétzbar)

Nebenwirkungen dur_ph Anti-Kalium Na sind
bei kontinuierlicher Uberwachung (Elektro-
lyte) selten beobachtet worden.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Bei Einnahme kann es, abgesehen von ge-
IegentlicherUbelkeit, Diarrhd, Magen-Darm-
Unvertraglichkeit, Anorexie und gelegent-
lichem Erbrechen zu Obstipation kommen.

In Einzelféllen wurden Obstruktionen des In-
testinaltraktes beschrieben. Moglicherwei-
se lag diesen Fallen eine gleichzeitig beste-
hende Erkrankung oder eine ungentigende
Verdiinnung der Suspension zu Grunde.

Berichtet wurden gastrointestinale Isch-
amie, ischamische Kolitis, Ulzerationen
oder Nekrosen des Gastrointestinaltrakts,
die zu einer Darmperforation flhren kon-
nen, die manchmal tddlich verlauft.

Besonders bei Kindern wurde in seltenen
Fallen massiver Stuhlverhalt nach rektaler
und bei Neugeborenen Magen-Darm-Kon-
kremente nach oraler Verabreichung beo-
bachtet.

Bei Frih- und Neugeborenen mit geringem
Geburtsgewicht wurden unter der Anwen-
dung von Austauscherharzeinlaufen Blut-
stlihle beobachtet. Ein Zusammenhang mit
gleichzeitig verabreichtem Sorbitol als ur-
sachlichem Faktor kann nicht ausgeschlos-
sen werden.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Méoglich ist die Entstehung einer Hypokali-
amie sowie einer Hypernatriamie durch
einen zu starken Austausch von Kalium ge-
gen Natrium und eine erhéhte Natrium- und
Wasserretention.

Hypomagnesiamie und Hypokalzémie sind
ebenfalls moéglich.

Erkrankung der Atemwege, des Brustraums
und Mediastinums

In einzelnen Fallen wurden akute Bronchitis
und/oder Bronchopneumonie im Zusam-
menhang mit der Aspiration von Partikeln
des Poly(styrol-co-divinylbenzol)sulfonsaure
(92:8), Natriumsalzes beschrieben.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9. Uberdosierung

Symptome der Intoxikation

Infolge von Hypokalidmie kann es zu neuro-
nalen und muskul&ren Symptomen kommen
wie Reizbarkeit, Verwirrtheitszustéande, ver-
zbgerte Denkprozesse, Muskelschwéche,
Reflexverminderung, L&hmungserscheinun-
gen, Apathie, Parese und Bewusstseins-
stérungen. Apnoe kann als schwere Folge-
erscheinung dieser Progression zu finden
sein. Ferner kann es zu gastrointestinalen
Symptomen wie Appetitlosigkeit, Obstipa-
tion und kardiovaskularen Symptomen wie
Tachykardie, Extrasystolen und EKG-Ver-
anderungen, wie Abflachung und Nega-
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tivierung der T-Welle, Akzentuierung der
U-Welle, ST-Streckensenkung, kommen.

Ferner kann es zum lleus kommen.

Infolge von Hypokalzdmie kann es zu ge-
steigerter neuromuskulédrer Erregbarkeit
und hypokalzamischer Tetanie kommen,
infolge von Hypernatriamie zu Odembil-
dung, Salz- und Wasserretention, schwerer
Hypertonie und Herzinsuffizienz.

Therapie von Intoxikationen

Entfernen von Anti-Kalium Na durch Ab-
fUhrmittel oder Einléaufe, Wiederherstellung
physiologischer Serum-Kaliumspiegel durch
Kaliumsubstitution, falls erforderlich, Norma-
lisierung der Calciumspiegel durch Calcium-
substitution. Normalisierung der Serum-
Natriumspiegel durch Diuretika.

In der Frihphase bei groBen Mengen pri-
mare Giftentfernung (Magenspilung oder
Gabe von Sirup Ipecac, cave: Aspiration).

5. PHARMAKOLOGISCHE
EIGENSCHAFTEN

5.1. Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:

Mittel zur Behandlung der Hyperkaligmie
und Hyperphospatéamie — Polystyrolsulfonat
ATC-Code: VO3SAEO1

Anti-Kalium Na ist ein mit Natrium quer
vernetztes  sulfoniertes  Styrol-Divinyl-
Copolymer. 1 g Anti-Kalium Na enthélt
3,3-4,0 mmol/I Natrium. Die Kapazitat des
Kationenaustauschers hangt von der Art und
Menge der auszutauschenden lonen ab.
Manche lonen sind locker an das Harz ge-
bunden und koénnen daher leicht ausge-
tauscht werden, andere lonen sind fest an
das Harz gebunden und werden schwer
ausgetauscht. Die biologisch wichtigen Kat-
ionen koénnen nach steigenden Affinitaten
folgendermaBen angeordnet werden:
Wasserstoff < Natrium < Kalium < Ammoni-
um < Magnesium < Calcium.

Das heiBt: Calcium hat die stabilste, Was-
serstoff die labilste Bindung an das Harz. Da
die Austauschkapazitat auch von der Kon-
zentration der lonen in Lésung abhangt,
kann Natrium mit hoher Affinitat gegen Ka-
lium mit niedrigerer Affinitdt ausgetauscht
werden, wenn Kaliumionen in der Ldsung
im Uberschuss vorhanden sind.

Es stellt sich eine Gleichgewichtslage ent-
sprechend dem Massenwirkungsgesetz ein.

Der Kaliumaustausch vollzieht sich im We-
sentlichen im Dickdarm, in dem bei Patien-
ten mit Hyperkaliamie ein relativ hoher Anteil
an Kalium abgesondert wird. Ohne die Gabe
des Austauscherharzes wirde der groBte
Teil der Kaliumionen rlickresorbiert werden.

Bei der oralen Verabreichung gelangt das
Austauscherharz in das saure und damit
wasserstoffionenreiche Milieu des Magens.
Natriumionen gehenin Losung, Wasserstoff-
jonen werden an das Harz gebunden. Bei
der anschlieBenden Darmpassage werden
die Wasserstoffionen gegen Kalium und
andere lonen ausgetauscht.

Bei der rektalen Verabreichung gelangt Anti-
Kalium Na direkt in das relativ kaliumreiche
Milieu des Dickdarms, in welchem Natrium
gegen Kalium oder andere lonen ausge-
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tauscht wird. Die theoretische Austausch-
kapazitat betragt 2,8-3,4 mmol Kalium/g
Granulat. In vivo liegt die tatsachliche Bin-
dungsféhigkeit niedriger, da ein relativ gro-
Ber Teil der Austauschkapazitat zur Bindung
von Ammonium, Magnesium und organi-
schen lonen, speziell Proteinen und Lipiden,
aufgebraucht wird. Die tatsachliche Bin-
dungskapazitat in vivo liegt bei oraler
Verabreichung um 1 mmol Kalium/g Aus-
tauscherharz. Bei rektaler Zufuhr werden
nur 7 bis 9% der Austauschkapazitat ge-
nutzt. Invitro stellt sich auch in polyionischen
Lédsungen bei guter Durchmischung das
Austauschgleichgewicht sehr rasch ein.
Bei der Applikation am Menschen ist die
Verweildauer des Harzes im Korper ent-
scheidend fur die Effektvitdt des Austau-
sches. Bei oraler Applikation ist Anti Kalium
Na etwa drei Mal wirksamer. Um bei rektaler
Applikation eine vergleichbare Effektivitat zu
erreichen, muss das Klysma so lange wie
maoglich in situ belassen werden. Man kann
davon ausgehen, dass der Effekt nach
9 Stunden Verweildauer erzielt ist. Wenn es
dem Patienten nicht mdglich ist, das Klysma
so lange zu halten, kann nach 4 Stunden
eine Darmspulung vorgenommen und er-
neut ein Klysma gleicher Zusammensetzung
appliziert werden.

5.2. Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Vom freigesetzten Natrium werden etwa
50 % resorbiert. Die vermehrte Aufnahme
von Natrium ist bei bestimmten Patienten
unerwinscht (siehe Abschnitte 4.3 und 4.4).
Poly(styrol-co-divinylbenzol)sulfonséure
(92:8), Natriumsalz wird nur in Spuren re-
sorbiert.

5.3. Praklinische Daten zur Sicherheit

Praklinische Untersuchungen wurden nur in
geringem Umfang durchgefuhrt.
Systemisch toxische Wirkungen sind auf-
grund der sehr geringen Resorption von
Anti-Kalium Na nicht zu erwarten.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1. Liste der sonstigen Bestandteile

Sorbitol (Ph.Eur.), Aspartam, Vanille-Aroma
(enthalt Lactose), Gereinigtes Wasser

6.2. Inkompatibilitaten

Nicht mit Fruchtsaften mischen, da diese
kaliumhaltig sein kénnen!

Die Austauscheigenschaften von Polystyrol-
Sulfonat-lonenaustauschern kénnen durch
Erhitzen verandert werden.

6.3. Dauer der Haltbarkeit

Anti-Kalium Na, Granulat ist 5 Jahre haltbar.

6.4. Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Keine Hinweise erforderlich.

6.5. Art und Inhalt des Behaltnisses

Doppelbeutel aus Papier/Aluminium/PE
Verbundfolie.

20 Beutel zu 15 g (300 g Granulat)
50 Beutel zu 15 g (750 g Granulat)

6.6. Besondere VorsichtsmaBnahmen

fir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen fur die
Beseitigung.

. INHABER DER ZULASSUNG

MEDICE Arzneimittel Putter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Tel.: 02371/937-0

Fax: 02371/937-106

e-mail: info@medice.de

. ZULASSUNGSNUMMER

57930.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

30.09.2005

10. STAND DER INFORMATION

12/2021

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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