Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

CPS Pulver
0,993 g/g Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen / Rektalsuspension

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

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist CPS Pulver und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von CPS Pulver beachten?
Wie ist CPS Pulver anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist CPS Pulver aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist CPS Pulver und wofiir wird es angewendet?
CPS Pulver ist ein Kationenaustauscher (hier: Austausch von Calcium gegen Kalium im Darm).

CPS Pulver wird angewendet zur Behandlung erhohter Serumkaliumspiegel (Hyperkalidmie).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von CPS Pulver beachten?

CPS Pulver darf nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch gegen Poly(styrol-co-divinylbenzol)sulfonsidure (92 : 8), Calciumsalz oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,
wenn bei Ihnen eine erniedrigte Kaliumkonzentration im Blut vorliegt (Hypokalidmie),
wenn bei Ihnen eine erhohte Calciumkonzentration im Blut (Hypercalcimie) vorliegt,
wenn Sie an einer Erkrankung mit Einengung des Darms leiden,
wenn Thre Darmbeweglichkeit eingeschriinkt ist.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie CPS Pulver anwenden.

Vor der Anwendung sind der Salz-(Elektrolyt-) und Sdure-Basen-Status, der Herzrhythmus und die
Nierenfunktion zu kontrollieren. Diese Parameter sind wihrend der Therapie zunéchst in kiirzeren,
spéter in langeren Abstéinden zu liberwachen. Insbesondere zur Vermeidung einer Hypokaliimie
(Absinken des Serum-Kalium-Spiegels unter den Normalbereich von 3,8-5,4 mmol/l) ist es notwendig,
den Serum-Kalium-Spiegel wihrend des Behandlungszeitraumes téglich zu kontrollieren. Zur



Vermeidung einer Hypercalcimie (Serum-Calcium-Spiegel iiber 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 (Herzmittel) und Schleifendiuretika
(Entwisserungsmittel).

Da die Wirkung von CPS Pulver von dessen Verweildauer im Darm abhéngt, sollten Durchfille
vermieden werden.

Da CPS Pulver wie andere Austauscherharze keine absolute Selektivitit fiir Kalium aufweist, besteht
die Moglichkeit einer zu starken Verminderung von Magnesium im Blut (Hypomagnesiimie). Der
Blutspiegel ist wihrend der Therapie zu kontrollieren.

Verstopfung (Obstipation) ist durch die Gabe von Abfiihrmitteln (Laxantien) zu vermeiden. Bei
Auftreten einer klinisch bedeutsamen Stuhlverstopfung sollte die Behandlung mit CPS Pulver bis zur
Normalisierung unterbrochen 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
Einlauf (rektal) kein Sorbitol als Abfithrmittel beigefiigt 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 Verzogerung ein.
Bei der Behandlung einer lebensbedrohlichen Hyperkaliamie stehen daher sofort wirksame
therapeutische Mainahmen wie Glucose/Insulin-, Calciumgluconat- oder NaHCOs-Infusionen im
Vordergrund.

Anwendung von CPS Pulver zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Digitalis-Herzglykosiden ist zu beriicksichtigen, dass die durch CPS
Pulver gesenkte Kaliumkonzentration im Blut die Wirkung der Herzglykoside steigert.

Die gleichzeitige Gabe von Schleifendiuretika oder Thiaziddiuretika (Entwésserungsmittel) erhoht die
Moglichkeit der Entstehung einer unerwiinschten Hypokalidmie (erniedrigte Kaliumkonzentration im
Blut).

Wechselwirkungen mit anderen Salzen (Elektrolyte), z. B. Natrium, dem Wasser- und dem Séure-
Basen-Haushalt sind zu erwarten.

Anticholinergika (z. B. Mittel gegen die Parkinsonsche Krankheit) hemmen die Darmbewegungen
(Darmmotilitdt) und erhthen 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 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
Einlauf (rektal) kein Sorbitol als Abfithrmittel beigefiigt werden.



Die gleichzeitige Einnahme von CPS Pulver und aluminium-, magnesium- oder calciumhaltigen
Magensaurebindern (Antacida) und Abfiihrmitteln kann zum Auftreten einer metabolischen Alkalose
(Storung des Sdure-Basen-Haushaltes mit Anstieg des Blut pH-Wertes) fiihren. Die Einnahme sollte
daher in ausreichendem zeitlichem Abstand erfolgen.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Kationenaustauscherharz und Aluminiumhydroxid (Wirkstoff zur
Bindung von Magensdure) wurde iiber das Auftreten eines Darmverschlusses berichtet.

CPS Pulver kann die Aufnahme aus dem Magen-Darm-Trakt und damit die Wirksamkeit von anderen
gleichzeitig eingenommenen Arzneimitteln wie Levothyroxin (Schilddriisenhormon zur Behandlung
von Erkrankungen der Schilddriise) oder Lithium (Arzneimittel zur Behandlung bestimmter
psychischer Erkrankungen) vermindern. Halten Sie daher einen zeitlichen Abstand von mindestens 3
Stunden zwischen der Einnahme von CPS Pulver und anderen Arzneimitteln ein, sofern von Threm
Arzt oder Apotheker nicht anders empfohlen (siehe Abschnitt 3. ,,Wie ist CPS Pulver anzuwenden?*).

Anwendung von CPS Pulver zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
CPS Pulver sollte nicht mit Fruchtsiften gemischt werden, da diese kaliumhaltig sein kdnnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. Es
liegen keine hinreichenden Daten fiir die Verwendung von CPS Pulver bei Schwangeren vor. Thr Arzt
wird entscheiden, ob Sie CPS Pulver anwenden sollten.

Stillzeit

Wenn Sie stillen, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels IThren Arzt oder Apotheker um
Rat. Es ist nicht bekannt, ob der Wirkstoff dieses Arzneimittels in die Muttermilch iibergeht. Thr Arzt
wird daher entscheiden, ob Sie wihrend der Behandlung das Stillen unterbrechen sollten oder ob auf
die Behandlung mit CPS Pulver verzichtet wird.

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

CPS Pulver enthiilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Beutel (15g Pulver), d.h., es ist
nahezu ,,natriumfrei‘.

3. Wieist CPS Pulver anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt

Zum Einnehmen
Erwachsene sollten 1- bis 4-mal tdglich 1 Beutel (15 g) CPS Pulver einnehmen.

Rektale Anwendung (als Einlauf)
Durchschnittlich sollten 3-6 Beutel CPS Pulver (45-90 g Pulver) als Retentionseinlauf verabreicht
werden.




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

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Kinder sollten 0,5-1 g CPS Pulver pro kg Kopergewicht in mehreren Einzeldosen einnehmen.

Art der Anwendung
CPS Pulver kann eingenommen (oral) oder als Einlauf (rektal) verabreicht werden.

Zum Einnehmen
Das Pulver wird in ca. 100 ml Wasser aufgeriihrt und sofort getrunken.

Nicht mit Fruchtsidften mischen, da diese kaliumhaltig sein konnen!

CPS Pulver sollte nicht gleichzeitig mit Sorbitol angewendet werden (siehe Abschnitt 2. ,,Was sollten
Sie vor der Anwendung von CPS Pulver beachten?).

Halten Sie einen zeitlichen Abstand von mindestens 3 Stunden zwischen der Einnahme von CPS
Pulver und anderen Arzneimitteln ein (siehe Abschnitt 2., ,,Anwendung von CPS Pulver zusammen
mit anderen Arzneimitteln®). Wenn Sie unter einer Magenentleerungsstorung leiden, kann Thr Arzt
auch einen zeitlichen Abstand von 6 Stunden empfehlen. Fragen Sie vor der Einnahme eines anderen
Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker um Rat und halten Sie sich genau an deren Anweisungen.

Bei Neigung zu Verstopfung kann ein Abfithrmittel eingenommen werden.
Rektale Anwendung (als Einlauf)

Das CPS Pulver wird in ca. 200 ml kdrperwarmem Wasser oder in 10%iger wissriger Glukoselosung
als Retentionseinlauf verabreicht.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Therapie ist abhdngig vom Serum-Kalium-Spiegel, der tdglich 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 groflere Menge von CPS Pulver angewendet haben, als Sie sollten

Bei Uberdosierung kann es zu Hypokalizimie (erniedrigte Kaliumkonzentration im Blut),
Hypercalcidmie (erhohte Calciumkonzentration im Blut), Verstopfung, Darmverschluss (Ileus),
verringerter Salz- und Wasserausscheidung (Salz- und Wasserretention), Teilnahmslosigkeit (Apathie)
sowie zu einer Beeintrichtigung der Herzfunktion mit EKG-Verdnderungen kommen.

Im Falle einer Uberdosierung muss das Kationenaustauscherharz durch Abfiihrmittel oder Einliufe
aus dem Darm entfernt werden. Ist eine schnelle Wiederherstellung physiologischer Serum-Kalium-
Spiegel notwendig, miissen entsprechende MaBBnahmen (z. B. Kaliumsubstitution) getroffen werden.
Eventuell erhohte Serum-Calcium-Spiegel miissen normalisiert werden.

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.



4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Mbogliche Nebenwirkungen

Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar:

Maoglich ist die Entstehung einer Hypokaliimie (erniedrigte Kaliumkonzentration im Blut) oder
Hypercalciimie (erhohte Calciumkonzentration im Blut).

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

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

Ulzerationen (Geschwiirbildungen) und Nekrosen (Absterben von Gewebe) im Magen-Darm-Trakt,
die zur Perforation (Durchbruch) fithren konnen, wurden beschrieben.

Bei Frithgeborenen und Neugeborenen mit geringem Geburtsgewicht wurden unter der Anwendung
von Kationenaustauscherharzeinldufen Blutstiihle beobachtet. Ein Zusammenhang mit gleichzeitig
verabreichtem Sorbitol als ursdchlichem Faktor kann nicht ausgeschlossen werden.

In einzelnen Fiéllen wurden akute Bronchitis und/oder Lungenentziindung (Bronchopneumonie) in
Zusammenhang mit der Einatmung von Partikeln des Austauscherharzes beschrieben.

Wann konnen diese unerwiinschten Wirkungen auftreten?
Da der Wirkstoff noch 4-5 Tage nach der Einnahme oder Verabreichung wirken kann, kann eine
Hypokalidmie oder Hypercalcimie auch erst nach ein paar Tagen auftreten.

Gegenmafnahmen

Eine gelegentlich auftretende Verstopfung kann durch Gabe eines Abfiihrmittels verhindert oder
behandelt werden. (siehe auch Abschnitt 3. ,,Wenn Sie eine grolere Menge CPS Pulver angewendet
haben, als Sie sollten®).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
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 melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wieist CPS Pulver aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugiinglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und Beutel nach ,,Verwendbar
bis“/,,Verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf

den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
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Hinweis auf Haltbarkeit nach Zubereitung
Das in 100 ml Wasser eingeriihrte Pulver und der zubereitete Einlauf sollten sofort eingenommen bzw.
verabreicht werden. Eventuelle Restmengen sind zu verwerfen.

Beseitigung von nicht mehr verwendetem Arzneimittel

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals {iber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Threr Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was CPS Pulver enthiilt
- Der Wirkstoff ist Poly(styrol-co-divinylbenzol)sulfonsdure (92 : 8), Calciumsalz.

1 g Pulver enthilt 0,993 g Poly(styrol-co-divinylbenzol)sulfonsédure (92 : 8), Calciumsalz.
- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumcyclamat, Vanillin.

Wie CPS Pulver aussieht und Inhalt der Packung
CPS Pulver ist ein Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen / Rektalsuspension.

CPS Pulver ist ein feines, cremefarbenes bis hellbraunes Pulver mit Vanillegeruch. Geringfiigige
Farbunterschiede sind substanzbedingt und haben keinen Einfluss auf Geschmack und Wirksamkeit
des Pulvers.

CPS Pulver ist in Packungen mit 15 Doppel-Beutel zu 2 x 15 g Pulver (450 g Pulver) erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
TEVA GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Rottendorf Pharma GmbH
Ostenfelder StraBle 51-61
59320 Ennigerloh
Telefon: (02524) 268-0
Telefax: (02524) 268-100

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
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