Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

CPS Pulver

Wirkstoff: Poly(styrol-co-divinylbenzol)sulfonsaure (92 : 8), Calciumsalz

wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in

Was ist CPS Pulver und wofiir wird es angewendet?
Was miissen Sie vor der Anwendung von CPS Pulver be-
achten?

3, Wie ist CPS Pulver anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist CPS Pulver aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1

WAS IST CPS PULVER UND WOFUR WIRD ES ANGEWEN-
DET?
I CPS Pulver ist ein Kationenaustauscher (hier: Austausch von Cal-
I cium gegen Kalium im Darm).
CPS Pulver wird angewendet zur Behandlung erhéhter Serumkali-
umspiegel (Hyperkalidmie).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON CPS

PULVER BEACHTEN?
NN CpS Pulver darf nicht angewendet werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Poly(styrol-co-
divinylbenzol)sulfonsaure (92 : 8), Calciumsalz oder einen der
sonstigen Bestandteile von CPS Pulver sind
wenn bei lhnen eine erniedrigte Kaliumkonzentration im Blut
vorliegt (Hypokaliamie)
wenn bei lhnen eine erhéhte Calciumkonzentration im Blut
(Hypercalcamie) vorliegt

- wenn Sie an einer Erkrankung mit Einengung des Darms leiden

- wenn lhre Darmbeweglichkeit eingeschrankt ist.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von CPS Pulver ist er-
forderlich

Vor der Anwendung sind der Salz-(Elektrolyt-) und Saure-Basen-Sta-
tus, der Herzrhythmus und die Nierenfunktion zu kontrollieren. Diese
Parameter sind wahrend der Therapie zunéchst in kiirzeren, spater in
langeren Abstanden zu iberwachen. Insbesondere zur Vermeidung
einer Hypokaliamie (Absinken des Serum-Kalium-Spiegels unter den
Normalbereich von 3,8-5,4 mmol/l) ist es notwendig, den Serum-
Kalium-Spiegel wahrend des Behandlungszeitraumes téglich zu kon-
trollieren. Zur Vermeidung einer Hypercalcamie (Serum-Calcium-
Spiegel tiber 2,7 mmol/l) ist wochentlich der Serum-Calcium-Spiegel
zu bestimmen (Serum ist ein Teil des Blutes).

Vorsicht ist angebracht bei gleichzeitiger Gabe von Digitalis (Herz-
mittel) und Schleifendiuretika (Entwéasserungsmittel). Verstopfung
(Obstipation) ist durch die Gabe von Abfiihrmitteln (Laxantien) zu
vermeiden.

Da die Wirkung von CPS Pulver von dessen Verweildauer im Darm
abhangt, sollten Durchfélle vermieden werden.

Da CPS Pulver wie andere Austauscherharze keine absolute Selek-
tivitat fur Kalium aufweist, besteht die Moglichkeit einer zu starken
Verminderung von Magnesium im Blut (Hypomagnesidmie). Der
Blutspiegel ist wahrend der Therapie zu kontrollieren.

Bei Auftreten einer klinisch bedeutsamen Stuhlverstopfung sollte
die Behandlung mit CPS Pulver bis zur Normalisierung unterbro-
chen werden.

Wegen der Moglichkeit der Entstehung von Nekrosen (Absterben
von Gewebe) im Magen-Darm-Trakt sollte dem Austauscherharz
sowohl bei der Einnahme (oral) als auch bei der Anwendung als Ein-
lauf (rektal) kein Sorbitol als Abfiihrmittel beigefugt werden.

Bei Einnahme von CPS Pulver ist darauf zu achten, dass Partikel
des Harzes nicht eingeatmet werden. Die Einnahme sollte daher in
méglichst sitzender Haltung erfolgen.

Die Wirkung von Kationenaustauscherharzen wie CPS Pulver setzt
mit zeitlicher Verzégerung ein. Bei der Behandlung einer lebensbe-

drohlichen Hyperkaliamie stehen daher sofort wirksame therapeu-
tische MaBnahmen wie Glucose/Insulin-, Calciumgluconat- oder
NaHCO,-Infusionen im Vordergrund.

Bei Anwendung von CPS Pulver mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Digitalis-Herzglykosiden ist zu be-
rlicksichtigen, dass die durch CPS Pulver gesenkte Kaliumkon-
zentration im Blut die Wirkung der Herzglykoside steigert.

Die gleichzeitige Gabe von Schleifendiuretika oder Thiaziddiure-
tika (Entwésserungsmittel) erhéht die Moglichkeit der Entstehung
einer unerwiinschten Hypokalidmie (erniedrigte Kaliumkonzentra-
tion im Blut).

Wechselwirkungen mit anderen Salzen (Elektrolyte), z. B. Natrium,
dem Wasser- und dem S&ure-Basen-Haushalt sind zu erwarten.
Anticholinergika (z. B. Mittel gegen die Parkinsonsche Krankheit)
hemmen die Darmbewegungen (Darmmoitilitét) und erhéhen dadurch
das Risiko von unerwiinschten Wirkungen im Magen-Darm-Bereich.
Wegen der Freisetzung von Calcium kann die Aufnahme (Resorption)
von Tetracyclinen ins Blut verschlechtert werden.

Wegen der Méglichkeit der Entstehung von Nekrosen (Absterben
von Gewebe) im Magen-Darm-Trakt sollte dem Austauscherharz
sowohl bei der Einnahme (oral) als auch bei der Anwendung als Ein-
lauf (rektal) kein Sorbitol als Abfiihrmittel beigefligt werden.

Die gleichzeitige Einnahme von CPS Pulver und aluminium-, mag-
nesium- oder calciumhaltigen Magenséurebindern (Antacida) und
Abfiihrmitteln kann zum Auftreten einer metabolischen Alkalose (Sto-
rung des Saure-Basen-Haushaltes mit Anstieg des Blut pH-Wer-
tes) filhren. Die Einnahme sollte daher in ausreichendem zeitlichem
Abstand erfolgen.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Kationenaustauscherharz und Alu-
miniumhydroxid (Wirkstoff zur Bindung von Magenséure) wurde
(iber das Auftreten eines Darmverschlusses berichtet.

CPS Pulver kann die Resorption (Aufnahme aus dem Darm) und
damit die Wirksamkeit von L-Thyroxin (Schilddriisenhormon zur
Behandlung der Schilddriisenunterfunktion) vermindern. Die Ein-
nahme von L-Thyroxin sollte daher in einem zeitlichen Abstand von
mehreren Stunden erfolgen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden Daten fiir die Verwendung von
CPS Pulver bei Schwangeren vor. Tierexperimentelle Studien zur
Reproduktionstoxizitat wurden nicht durchgefiihrt. Das potentielle
Risiko fiir den Menschen ist nicht bekannt. Sie diirfen CPS Pulver
daher nicht wéhrend der Schwangerschaft anwenden, es sei denn
Ihr Arzt hélt dies fur eindeutig erforderlich.

Stillzeit

Es liegen keine hinreichenden Daten fiir die Verwendung von CPS
Pulver bei Stillenden vor. Das potentielle Risiko fiir den Saugling
ist nicht bekannt. Sie diirfen CPS Pulver daher nicht wéahrend der
Stillzeit anwenden, es sei denn |hr Arzt hélt dies flr eindeutig erfor-
derlich.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.




3. WIE IST CPS PULVER ANZUWENDEN?

Wenden Sie CPS Pulver immer genau nach der Anweisung des Arz-
tes an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis

Oral (zum Einnehmen)

Erwachsene sollten 1- bis 4-mal téglich 15 g CPS Pulver einnehmen.
Kinder sollten 0,5-1 g CPS Pulver pro kg Képergewicht in mehreren
Einzeldosen einnehmen.

Das Pulver wird in ca. 100 ml Wasser aufgertihrt (keine Fruchtséafte
verwenden!) und sofort getrunken.

Bei Neigung zu Verstopfung kann ein Abfiihrmittel eingenommen
werden.

Rektal (als Einlauf)

Durchschnittlich sollten 3-6 Beutel CPS Pulver (45-90 g) in ca. 200 ml
kérperwarmem Wasser oder in 10%iger wéssriger Glukoselésung als
Retentionseinlauf verabreicht werden.

Bei Bedarf kann der Einlauf alle 2-4 Stunden wiederholt werden,
bis maximal 10 Beutel CPS Pulver (150 g) taglich.

Art der Anwendung

CPS Pulver kann eingenommen (oral) oder als Einlauf (rektal) verab-
reicht werden.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Therapie ist abhangig vom Serum-Kalium-Spiegel, der
taglich kontrolliert werden muss.

Die Therapie muss unterbrochen bzw. beendet werden, wenn der
Serum-Kalium-Spiegel in den Normbereich absinkt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von CPS Pulver zu stark oder
zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge CPS Pulver angewendet haben,
als Sie sollten

Bei Uberdosierung kann es zu Hypokalidmie (erniedrigte Kaliumkon-
zentration im Blut), Hypercalcamie (erhdhte Calciumkonzentration
im Blut), Verstopfung, Darmverschluss (lleus), verringerter Salz- und
Wasserausscheidung (Salz- und Wasserretention), Teilnahmslosigkeit
(Apathie) sowie zu einer Beeintrachtigung der Herzfunktion mit EKG-
Veranderungen kommen.

Im Falle einer Uberdosierung muss das Kationenaustauscherharz
durch Abfiihrmittel oder Einldufe aus dem Darm entfernt werden.
Ist eine schnelle Wiederherstellung physiologischer Serum-Kalium-
Spiegel notwendig, mussen entsprechende MaBnahmen (z. B. Kali-
umsubstitution) getroffen werden. Eventuell erhéhte Serum-Calcium-
Spiegel missen normalisiert werden.

Wenn Sie die Anwendung von CPS Pulver vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige
Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann CPS Pulver Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Maégliche Nebenwirkungen

Méglich ist die Entstehung einer Hypokalidamie (erniedrigte Kalium-
konzentration im Blut) oder Hypercalcamie (erhéhte Calciumkon-
zentration im Blut).

Es kénnen Unvertraglichkeitsreaktionen, gelegentlich Verstopfung,
selten Ubelkeit und Erbrechen sowie Komplikationen im Magen-
Darm-Bereich auftreten.

In seltenen Fallen wurden bei Kindern massiver Stuhlverhalt nach
rektaler und bei Neugeborenen Magen-Darm-Konkremente nach
oraler Verabreichung beobachtet.

Ulzerationen (Geschwdirbildungen) und Nekrosen (Absterben von
Gewebe) im Magen-Darm-Trakt, die zur Perforation (Durchbruch)
fhren kénnen, wurden beschrieben.

Bei Friihgeborenen und Neugeborenen mit geringem Geburtsgewicht
wurden unter der Anwendung von Kationenaustauscherharzeinlau-
fen Blutstlihle beobachtet. Ein Zusammenhang mit gleichzeitig ver-
abreichtem Sorbitol als urséchlichem Faktor kann nicht ausgeschlos-
sen werden.

In einzelnen Fallen wurden akute Bronchitis und/oder Lungenentziin-
dung (Bronchopneumonie) in Zusammenhang mit der Einatmung von
Partikeln des Austauscherharzes beschrieben.

Wann kénnen diese unerwiinschten Wirkungen auftreten?

Da der Wirkstoff noch 4-5 Tage nach der Einnahme oder Verabrei-
chung wirken kann, kann eine Hypokalidmie oder Hypercalcémie
auch erst nach ein paar Tagen auftreten.

GegenmaBnahmen

Eine gelegentlich auftretende Verstopfung kann durch Gabe eines
Abfiihrmittels verhindert oder behandelt werden.

(Siehe auch Abschnitt 3. ,Wenn Sie eine gréBere Menge CPS Pulver
angewendet haben, als Sie sollten®).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in die-
ser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen
auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST CPS PULVER AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/Behélt-
nis nach ,verwendbar bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingun-
gen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung

Das in 100 ml Wasser eingerihrte Pulver und der zubereitete Ein-
lauf sollten sofort eingenommen bzw. verabreicht werden. Eventuelle
Restmengen sind zu verwerfen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was CPS Pulver enthalt

Der Wirkstoff ist: Poly(styrol-co-divinylbenzol)sulfonséure (92 : 8),
Calciumsalz

1 g Pulver enthalt: 0,993g Poly(styrol-co-divinylbenzol)sulfonséure
(92 : 8), Calciumsalz.

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumcyclamat, Vanillin.

Wie CPS Pulver aussieht und Inhalt der Packung

CPS Pulver ist ein feines, cremefarbenes bis hellbraunes Pulver
mit Vanillegeruch. Geringfiigige Farbunterschiede sind substanz-
bedingt und haben keinen Einfluss auf Geschmack und Wirksam-
keit des Pulvers.

15 Doppelbeutel zu 2 x 15 g (450 g)

Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen oder
Pulver zur Herstellung einer Rektalsuspension
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