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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Calnate®
poliestirenossulfonato de calcio

APRESENTACAO
P6 para suspensdo 27 g: embalagem com 60 envelopes contendo 30g.

USO ORAL E/OU RETAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada envelope contém:

poliestirenossulfonato de CAICIO™ .........c.oocieiiriieiieie e e 27 g (900 mg/g)
o310 (S 1L S« 170 o TSRS 30 g (1 envelope)

*Cada 900 mg de poliestirenossulfonato de célcio equivale a 3,3 mEq de calcio.
**Excipientes: acido citrico e sacarose.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Calnate® (poliestirenossulfonato de calcio) esta indicado no tratamento da hiperpotassemia em casos de
insuficiéncia renal.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Foi realizada uma avaliacdo clinica de resina troca cations no tratamento e prevengdo da hiperpotassemia no
Hospital das Clinicas em Sao Paulo, que utilizou a resina troca calcio no tratamento da hipercalemia em 20
pacientes com insuficiéncia renal, onde a dose administrada variou de 30 a 90 gramas didrias, com uma média
de 50 gramas, em varias tomadas em intervalos de 4 a 6 horas.

O tempo de tratamento foi de 3 a 50 dias, com média de 11,5 dias. A eficiéncia terapéutica foi considerada
excelente pelos autores no controle da hiperpotassemia, onde 100% dos casos obtiveram sucesso. Ndo houve
efeito sobre a acidose metabdlica concomitante.

Em nenhum caso houve aparecimento de hipercalcemia e os efeitos colaterais foram praticamente nulos.

Referéncia:

Loureiro, A.A.C.; lanhez, L.E.; Sabbaga, E. Avaliacdo Clinica de Resina Troca Cations (calcium serdolit) no
Tratamento e Prevencdo da Hiperpotassemia. Rev. Hosp. Clin. Fac. Med. S. Paulo. 27:267-272, 1972.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Descricao

O poliestirenossulfonato de calcio ¢ uma resina permutadora de cations. Cada grama de poliestirenossulfonato
de calcio troca cerca de 1,3 mmol (1,3 mEq) de potassio.

Propriedades Farmacocinéticas

Ap6s a administracdo do poliestirenossulfonato de célcio, os ions calcio presentes nesta resina sao parcialmente
liberados e substituidos por ions potassio. A progressdo da resina ocorre através do intestino ou entdo esta fica
retida no célon, apds administragio sob a forma de enema. E durante esta progressdo que ocorre a permutagio

dos cations.

Esta agdo ocorre principalmente no intestino grosso, que excreta os ions potassio em maior grau que o intestino
delgado. A resina ¢ entdo eliminada nas fezes. A eficiéncia deste processo ¢ limitada e variavel.

A ac@o permutadora de ions se inicia com a progressdo do poliestirenossulfonato de calcio pelo intestino,
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principalmente o intestino grosso (a¢@o imediata).

4. CONTRAINDICACOES

Calnate® (poliestirenossulfonato de calcio) ndo deve ser utilizado no tratamento de pacientes com
hiperparatireoidismo, mieloma multiplo, sarcoidose ou carcinoma metastatico que possam apresentar
insuficiéncia renal e hipercalcemia. Pacientes com litiase renal ou hipercalcemia de qualquer etiologia nao
devem receber Calnate® (poliestirenossulfonato de calcio).

Calnate® (poliestirenossulfonato de calcio) é um medicamento classificado na categoria D de risco de
gravidez. Portanto, este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo
médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose.
Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Como a diminuigao efetiva do potassio sérico com Calnate® (poliestirenossulfonato de célcio) pode levar de
horas a dias, o tratamento apenas com este medicamento pode ser insuficiente para corrigir rapidamente a
hiperpotassemia severa associada a destruig¢do tecidual massiva (por exemplo, queimaduras e insuficiéncia
renal) ou a hiperpotassemia intensa considerada emergéncia médica. Portanto, outras medidas definitivas,
incluindo didlise, devem sempre ser consideradas e podem ser imperativas.

Pode ocorrer séria deficiéncia de potassio durante o tratamento com Calnate® (poliestirenossulfonato de
calcio). O efeito deve ser cuidadosamente controlado por determinagdes frequentes do potassio sérico dentro
de cada periodo de 24 horas.

Uma vez que a deficiéncia intracelular de potassio nem sempre é reflexo dos niveis séricos de potassio, o nivel
em que o tratamento com Calnate® (poliestirenossulfonato de calcio) deve ser interrompido deve ser
determinado individualmente para cada paciente. A condi¢@o clinica do paciente ¢ o eletrocardiograma sido
importantes auxiliares na determinagdo da interrup¢do do tratamento. Os sinais clinicos precoces de
hipopotassemia grave incluem um padrdo de confusdo com irritabilidade e retardo dos processos de
pensamento.

Eletrocardiograficamente, a hipopotassemia grave estd frequentemente associada a prolongamento do intervalo
Q-T, alargamento, achatamento ou inversdo da onda T e ondas U proeminentes. Além disso, podem ocorrer
arritmias cardiacas, como contragdes ventriculares nodais e atriais prematuras e taquicardias ventriculares e
supraventriculares. Os efeitos toxicos dos digitalicos podem, provavelmente, estar exacerbados. A
hipopotassemia severa pode também manifestar-se por fraqueza muscular grave, algumas vezes estendendo-se
para paralisia franca.

Como todas as resinas permutadoras de cations, o poliestirenossulfonato de calcio ndo ¢ totalmente seletivo
(para o potassio) em sua agdo, ¢ pequenas quantidades de outros cations, como magnésio ¢ soédio, podem
também ser perdidas durante o tratamento. Em vista disso, os pacientes recebendo poliestirenossulfonato de
calcio devem ser monitorizados quanto a todos os distirbios

eletroliticos pertinentes.

Podem ocorrer hipercalcemia e hipercalciuria com o uso de poliestirenossulfonato de calcio. Isto ¢ mais
provavel em pacientes com hipoparatireoidismo (CID 10 — E20) que estejam recebendo altas doses de vitamina
D, ou em pacientes com comprometimento da fungdo renal, em tratamento de dialise ou ndo. Os sintomas de
hipercalcemia incluem anorexia, nausea, vomito, constipacdo, dor abdominal, boca seca, sede e politria. O
quadro pode ser evitado por avaliagdes frequentes dos niveis plasmatico e urinario do célcio. Os niveis urinarios
de calcio podem elevar-se antes dos niveis plasmaticos. Muitos pacientes em insuficiéncia renal cronica t€m
niveis séricos baixos de calcio e altos de fosfato, mas alguns, que infelizmente ndo podem ser identificados de
antemao, apresentam uma rapida elevagdo das concentragdes séricas de célcio apos o tratamento. Esse risco,
portanto, enfatiza a necessidade de controle bioquimico adequado.

Caso ocorra constipagao, os pacientes podem ser tratados com sorbitol (10 a 20 mL de xarope a 70% a cada 2
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horas ou conforme necessario, de modo a produzir uma a duas evacuagdes aquosas por dia), medida essa que
também reduz qualquer tendéncia a impactagao fecal.

O poliestirenossulfonato de calcio pode ser utilizado em qualquer faixa etaria, devendo o médico considerar os
principais aspectos clinico-fisicos inerentes a cada faixa etaria, levando sempre em consideragdo a relagdo
risco/beneficio.

Calnate® (poliestirenossulfonato de calcio) é um medicamento classificado na categoria D de risco de
gravidez. Portanto, este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio
médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Atencdo: contém 3,0 g de sacarose / envelope.

Atencio: Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

6. INTERAC()ES MEDICAMENTOSAS

Alcalose sistémica tem sido relatada apos administragdo oral de resinas permutadoras de cation, em combinagéo
com antiacidos ndo-absorviveis doadores de cations e laxantes, como hidroxido de magnésio e carbonato de
aluminio. Esse tipo de administragdo simultdnea também pode reduzir a capacidade de troca da resina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

O prazo de validade deste medicamento é de 36 meses a partir da data da fabricag@o.

A suspensdo de Calnate® deve ser preparada no momento do uso e nao deve ser guardada.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Calnate® (poliestirenossulfonato de calcio) apresenta-se como po fino isento de particulas estranhas de
cor bege.

Apos reconstituicdo: suspensio de cor bege quando em agitacio. Em repouso o p6 apresenta
sedimentacao.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Calnate® (poliestirenossulfonato de calcio) pode ser administrado por via oral ou através de enemas de
retengdo. Sempre que possivel, deve-se dar preferéncia a via oral uma vez que os resultados sdo mais evidentes.

POSOLOGIA
As recomendagdes posologicas descritas abaixo constituem orientacdo geral. As necessidades precisas devem
ser decididas face a determinagdes regulares dos eletrolitos séricos.

1. Via Oral

- Adultos, incluindo idosos: 15 g, trés ou quatro vezes ao dia.

- Criangas: 1 g por quilograma de peso por dia, administrada em doses divididas, em hiperpotassemia aguda.
A dose pode ser reduzida para 0,5 g por quilograma de peso por dia, em doses divididas para tratamento de
manutencao.

Cada dose deve ser administrada na forma de suspensdo em pequena quantidade de dgua. A quantidade de
liquido usualmente varia de 20 a 100 mL, dependendo da dose. A suspensdo pode também ser preparada
adicionando-se 3 a 4 mL de liquido por grama de resina. O sorbitol pode ser administrado, a fim de evitar
constipagdo. A resina ndo deve ser administrada em sucos de frutas que tenham um alto contetido de potassio.

Se houver dificuldade na degluti¢do, a resina pode ser administrada através de sonda gastrica de 2 a 3 mm de
diametro e, se desejado, misturada a uma dieta apropriada para insuficiéncia renal.
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2. Via Retal

- Adultos, incluindo idosos: Em casos onde vOmitos tornem a administragdo oral dificil, Calnate®
(poliestirenossulfonato de calcio) pode ser administrado por via retal na forma de suspenséo de 30 g de resina
em veiculo aquoso (p. ex. 200 mL de metilcelulose a 1% ou 100 mL de sorbitol); como enema de reteng@o,
diariamente. Cada dose ¢ administrada como suspensdo aquecida (a temperatura corporal). A suspensdo deve
ser levemente agitada durante a administracao.

Nos estagios iniciais, a administragdo por via retal associada a via oral pode ajudar a diminuir mais rapidamente
os niveis séricos de potassio. Inicialmente se ambas as vias forem usadas, provavelmente serd desnecessario
continuar a administragao retal apds a resina oral ter atingido o reto.

Se possivel, o enema deve ser retido pelo menos por 9 horas, e entdo seguido por um enema de lavagem.

Apds um enema de lavagem inicial, uma sonda de borracha macia de tamanho grande (French 28) ¢ inserida
via retal por cerca de 20 cm, com a extremidade atingindo o sigmoide e fixada nessa posi¢ao. A resina ¢ entdo
suspensa em quantidade apropriada de veiculo aquoso a temperatura corporal e introduzida por gravidade,
enquanto as particulas sdo mantidas em suspensdo por agitacdo. A suspensdo ¢ lavada com 50 a 100 mL de
liquido, seguido do clampeamento da sonda, mantendo-a no local. Se ocorrer refluxo, os quadris devem ser
elevados com travesseiros ou o paciente deve ficar temporariamente em posi¢ao genupeitoral. Pode-se utilizar
uma suspensao um pouco mais densa; entretanto, deve-se evitar formacdo da pasta, que reduzira a superficie
de troca, sendo inefetiva se depositada na ampola retal. A suspensdo deve ser mantida no c6lon sigmoide por
varias horas, se possivel. Entdo, o cdlon ¢ lavado com solucdo que ndo contém célcio, a temperatura corporal,
a fim de remover a resina. Dois litros de solugdo para lavagem podem ser necessarios. O retorno ¢ drenado
constantemente através de uma conexdo em Y.

- Criancas: Quando recusada por boca, ou em caso de vomito, a resina pode ser administrada por via retal,
usando uma dose no minimo igual a que deveria ser administrada por via oral, diluida na mesma proporg¢édo
descrita para adultos.

A intensidade e duragdo da terapia dependem da severidade e persisténcia da Hiperpotassemia.

Calnate® (poliestirenossulfonato de calcio) ndo deve ser aquecido, pois suas propriedades de troca podem ser
alteradas.

9. REACOES ADVERSAS

As reagdes descritas a seguir ocorreram com frequéncia maior que 1% dos pacientes que utilizaram o
medicamento:

poliestirenossulfonato de calcio pode causar certo grau de irritagdo gastrica, anorexia, nausea, vomito e
constipagdo também podem ocorrer, especialmente com altas doses. Ocasionalmente pode haver diarreia.
Doses altas em pessoas idosas podem causar impactagdo fecal. Este efeito pode ser evitado pelo uso da resina
em enemas.

Hipopotassemia, hiponatremia hipomagnesemia e retencdo significante de calcio podem ocorrer.

Efeitos no trato gastrintestinal: necrose intestinal foi descrita apds uso oral de poliestirenossulfato de célcio
em pacientes com pseudo obstrugdo colonica aguda e apods uso retal, em pacientes com uremia;

Efeitos pulmonares: foi descrito na literatura um caso de 6bito em homem idoso devido a um ataque cardiaco
(achado de bidpsia) que teve broncopneumonia associada a inalagdo de poliestirenossulfato de calcio, a resina
havia sido administrada oralmente para tratamento de hipercalemia.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da ANVISA.

10. SUPERDOSE
Em caso de superdose, a resina deve ser removida com o uso de laxantes ou enemas para impedir constipagdo
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ou impactagdo fecal.

Hipercalcemia e/ou hipopotassemia podem ocorrer. Medidas apropriadas devem ser instituidas para normalizar
os niveis séricos de potassio e reduzir os niveis de calcio se estes estiverem elevados.
Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Registro.: 1.0043.1013

Registrado e produzido por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, 3565 — Itapevi — SP
CNPJ: 61.190.096/0001-92

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 22/02/2024.

Zeurofarma

CENTRAL DE ATENDIMENTO PAPEL

Www.eurofarma.com ' %

euroatende@eurofarma.com ' ‘
[ ]

0800-704-3876

RECICLAVEL
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Historico de Alteracao da Bula

Zeurofarma

Dados da submissio eletronica

Dados da peti¢iio/notificacio que altera bula

Dados das alteracgées de bulas

Data do Nedo Assunto Data do Ne do Assunto Data de Ttens de bula Versoes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10450 —
SIMILAR — S.adverténcias e
12/05/2015 | 0416331/15-4 Nﬁfiefi?‘éi(’die Nao Nao Nao Nao 7 Cuidados de VPS P6 para
¢ aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel ) suspensiao
Texto de Bula — armazenamento 900 me/
RDC do medicamento /g
60/12
Como este
medicamento
funciona?
10450 — Comoedsizo usar
SIMILAR — .
. ~ medicamento? .
Notificacdo de Nio Nio Nio Nio P6 para
08/04/2016 1520438/16-3 Alteragao de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel Quais os males VPS suspensao
Texto de Bula — 900 mg/g
RDC que este
medicamento
60/12
pode me causar?
Adverténcias e
Precaucdes
Reagoes adversas
10450 —
SIMILAR —
Notificacdo de - ~ ~ ~ 5. Adverténcias e P6 para
22/09/2017 | 2007430/17-1 Alteracdo de a E]a;v | a Ec? 1 a Eaéov 1 a Ea;/ | precaugdes VPS suspensao
Texto de Bula — prcave plicave plicave prcave 10. Superdose 900 mg/g
RDC
60/12
10450 —
SIMILAR —
Notificacdo de o o ~ " 9. Reagdes Po para
22/01/2020 | 0212819/20-5 |  Alteragdo de . E](:a;vel . Ef;vel . EI::W] . }fg’v o Adversas VPS suspensdo
Texto de Bula — P P p P Dizeres Legais 900 mg/g
RDC
60/12
11108 —
10450 7 732131% -
SIMILAR — Identificag@o do
Notificag@o de SIMILAR medicamento Po para
25/11/2020 | 4154270/20-3 Alteragéo de 04/06/2019 0496_790 8/19 Am Iia o 27/04/2020 7. Cuidados de VPS suspensao
Texto de Bula — do lia g de armazenamento 27¢g
RDC praz do medicamento
60/12 vallQade do
medicamen
to
10450 —
SIMILAR —
Notificacdo de - ~ ~ - P6 para
17/11/2023 1274107237 Alteragdo de a E]j;vel a E:éovel a {\i[:éovel a filj';/el Dizeres legais VPS suspensao
Texto de Bula — P P P P 27¢g
RDC
60/12
10450 —
SIMILAR — 4.
NG| el | Atemggode | N [ Nio | Nao | Nao | SRR g e
plicav Texto de Bula — plicav plicav plicav plcav precaugdes 27¢g

RDC
60/12

Dizeres legais
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