R.I.C. CALCIO
Poliestiren Sulfonato

de Calcio
Polvo para administracién oral y rectal

Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA

Cada 100 g de polvo contiene:

Principio activo: Poliestiren sulfonato de calcio 99.00 g.
Excipiente: Vainillina.

ACCION TERAPEUTICA
Antihipercalémico.
Cédigo ATC: VO3AEO1

INDICACIONES
Prevencion y tratamiento de la hipercalemia en pacientes con insuficiencia renal aguda o crénica y
en pacientes que deben ser sometidos a didlisis cronica.

ACCION FARMACOLOGICA

Es una resina de intercambio catiénico que intercambia los iones calcio que contiene por el potasio
del plasma mediante un proceso osmético que tiene lugar en el intestino. Esto reduce la absorcion
y disponibilidad metabalica del potasio.

FARMACOCINETICA:

Las resinas de poliestireno son insolubles y no absorbibles; esto se debe a su alto peso molecular
y a su estructura quimica. Pasa a través del intestino, y se excreta en las heces inalterada. Los
jugos digestivos no degradan la resina.

El potasio captado se excreta subsecuentemente junto con la resina intercambiadora en las heces
y el calcio liberado por la resina se absorbe parcialmente. La capacidad de la misma para el
intercambio de potasio depende de forma considerable del pH debido a que otros cationes tales
como amonio y magnesio, asi como lipidos y proteinas, también tienen una elevada afinidad por el
intercambiador ya que también pasan a través del intestino.

El electrolito esté sujeto a las rutas metabolicas de absorcion, distribucion y eliminacion.

Se absorbe alrededor de un tercio del calcio ingerido y se excreta en la orina. La resina contiene
aproximadamente 80 mg de calcio por gramo de resina.

El establecimiento de la accion de la resina puede requerir de unas horas a dias.

Toxicidad: Los estudios de toxicidad a dosis Uinica con administracién por via oral, intraperitoneal o
subcuténea de poliestiren sulfonato de calcio, no demuestran riesgo de toxicidad aguda. No estan
disponibles estudios preclinicos adicionales con poliestiren sulfonato de calcio.

POSOLOGIA - MODO DE ADMINISTRACION:

Las recomendaciones de dosificacion detalladas a continuacion son solo una guia. Los requisitos
precisos deben decidirse sobre la base de determinaciones regulares de electrolitos en suero.
Adultos, incluido los ancianos:

Oral

La dosis habitual es de 15 g (3 medidas), tres o cuatro veces al dia. Cada dosis debe administrarse
€OMo una suspension en una pequefa cantidad de agua o, para mayor palatabilidad, en almibar (pero
no en jugos de frutas que contengan potasio), en una proporcion de 3 a 4 ml por gramo de resina.
Administre R.I.C. 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.

Rectal

Esta ruta debe reservarse para el paciente que esta vomitando o que tiene problemas del tracto
gastrointestinal superior, incluido el ileo paralitico. Se puede usar simultaneamente con la ruta oral
para obtener resultados iniciales méas rapidos o en pacientes con gastroparesia que toman otros
medicamentos administrados por via oral que se administran dentro de las 6 horas posteriores al
R.I.C Calcio. La resina puede administrarse por via rectal como una suspension de 30 g de resina
(6 medidas) en 150 ml de agua o dextrosa al 10%, como un enema de retencion diaria. En las
etapas iniciales, la administracion por esta via, asi como por via oral, puede ayudar a lograr una
disminucion rapida del nivel de potasio en suero.

Si es posible, la enema debe mantenerse durante al menos nueve horas, luego se debe irrigar el
colon para eliminar la resina. Si se usan ambas rutas inicialmente, probablemente no sea necesario
continuar con la administracion rectal una vez que la resina oral haya alcanzado el recto.

Nifios:

Oral

En nifios y lactantes mas pequerios, se deben emplear dosis mas pequeias utilizando como guia
una tasa de 1 mEq de potasio por gramo de resina como base para el célculo. Una dosis inicial
adecuada es de 1 g/ kg de peso corporal al dia en dosis divididas, en la hipercalemia 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 con calabaza debido al alto
contenido de potasio) o un poco de mermelada o miel.

Rectal

Cuando se rechaza por via oral, debe administrarse por via rectal utilizando una dosis al menos tan
grande como la que se hubiera administrado por via oral, diluida en la misma proporcion que la
descrita para adultos. Después de la retencion de la enema, se debe irrigar el colon para asegurar
la eliminacion adecuada de la resina.

Neonatos:

EIR.I.C. Calcio no debe administrarse por via oral. Con la administracion rectal, se debe emplear la

dosis minima efectiva dentro del rango de 0.5g / kg a 1g / kg, diluida como para adultos con
irrigacion adecuada para asegurar la recuperacion de la resina.

Es necesario tener precauciones especiales cuando se administra a nifios y recién nacidos ya que
una dosis demasiado elevada o una dilucién inadecuada puede provocar una impactacion de la
resina. También se requiere un cuidado especial en individuos de bajo peso, especialmente en
neonatos, debido a las hemorragias gastrointestinales y el riesgo de necrosis del tejido colonico.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la formulacion.

Hipercalcemia de cualquier etiologia (hiperparatiroidismo, mieloma mdltiple, sarcoidosis o
carcinoma metastasico que tengan insuficiencia renal e hipercalcemia).

Hipocalemia o pacientes sensibles a ella.

No debe administrarse por via oral a los recién nacidos y esta contraindicado en neonatos con
motilidad intestinal reducida (postoperatoria o inducida por farmacos).

No administrar a pacientes con niveles plasmaticos de potasio por debajo de 5 mmol/L.

No debe administrarse con jugo de frutas que tienen un alto contenido de potasio (pifia, pomelo,
naranja, tomate o uva) porque pueden disminuir la capacidad de intercambio de la resina.

No usar en caso de estrefimiento, movilidad reducida del intestino u obstruccion completa del
intestino o si se esta administrando sorbitol.

ADVERTENCIAS:

Durante el tratamiento puede producirse una deficiencia severa de potasio y pueden exacerbarse
los efectos toxicos de los digitalicos.

El médico establecera la dosis adecuada de resina o la suspension de su administracion.

El establecimiento de la accion terapéutica requiere entre algunas horas y dias por lo que en casos
de urgencia se debe recurrir a otros procedimientos como la didlisis.

Puede ocurrir constipacion severa. Grandes dosis pueden producir impactacion fecal en nifios y
ancianos. En neonatos se han reportado concreciones gastrointestinales con la administracion oral.
Por estos motivos se contraindica su uso en neonatos con disminucion de la motilidad intestinal y
se contraindica la via oral en neonatos atin con motilidad intestinal normal (administrar por via rectal
usando las dosis orales infantiles cuidando que la dilucion sea adecuada).

Usar laxantes en aquellos pacientes que lo requieran, para prevenir o tratar la constipacion,
evitando los que contienen magnesio.

Si se administra por via oral, el paciente debe estar sentado para prevenir la aspiracion del liquido.

Unién a otros medicamentos administrados por via oral: el R.I.C. Calcio puede unirse a
medicamentos administrados por via oral, lo que podria disminuir su absorcién y eficacia
gastrointestinal. Evite la administracion conjunta con otros medicamentos administrados por via
oral. Administre 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.

Sorbitol: la estenosis gastrointestinal, la isquemia intestinal y sus complicaciones (necrosis y perforacion)
pueden ocurrir en pacientes tratados con sulfonato de poliestireno, especialmente en pacientes que usan
sorbitol. Por lo tanto, no se recomienda el uso concomitante de Sorbitol con R.I.C. Calcio

Hipocalemia: el tratamiento con R.I.C Calcio puede precipitar una deficiencia seria de potasio; se debe
considerar la posibilidad de un agotamiento severo de potasio y es esencial un control clinico y
bioquimico adecuado durante el tratamiento, especialmente en pacientes digitalizados. La
administracion de la resina debe detenerse cuando el potasio sérico cae por debajo de 5 mmol / litro.

Otros trastornos electroliticos: como todas las resinas de intercambio cationico, poliestiren
sulfonato de calcio no es totalmente selectivo para el potasio. Puede ocurrir hipomagnesemia y/o
hipercalcemia. En consecuencia, los pacientes deben ser monitoreados por todas las alteraciones
electroliticas aplicables. Como resultado del aporte de calcio hay una posibilidad de un incremento
excesivo del calcio sérico, particularmente en los casos en los que el paciente esta recibiendo una
dieta rica en calcio o utilizando otros preparados que contengan calcio, tales como captadores de
fosfato o analogos de la vitamina D. Por lo tanto es aconsejable monitorizar constantemente las



concentraciones de calcio sérico. Los niveles séricos de calcio deben estimarse a intervalos
semanales para detectar el desarrollo temprano de hipercalcemia, y ajustar la dosis de resina a los
niveles en los que se previenen la hipercalcemia y la hipocalemia.

PRECAUCIONES: Es sumamente importante determinar los niveles sanguineos de potasio y otros
cationes (sodio, calcio, fésforo y magnesio) y realizar frecuentemente un electrocardiograma ya que
la deficiencia intracelular de potasio no siempre se refleja en la calemia.

Como la resina libera iones calcio es indispensable controlar la calcemia, particularmente en
asociaciones con vitamina D.

Las suspensiones extemporaneas de la resina deben ser preparadas en el momento de usar y no
deben conservarse durante mas de 24 horas a temperatura ambiente.

Fertilidad: No hay informacion respecto a los posibles efectos de la resina sobre la fertilidad.
Embarazo: El poliestiren sulfonato de calcio no se absorbe a través del tracto gastrointestinal. Se
dispone de informacion limitada con respecto al uso de esta resina en humanos durante el
embarazo, por lo que se desconoce su riesgo potencial. Se aconseja no utilizar este medicamento
en mujeres embarazadas a menos que el médico lo considere imprescindible.

Lactancia: No se dispone de informacion suficiente relativa a la excrecion de poliestiren sulfonato
de calcio o sus metabolitos en la leche materna. No se aconseja utilizar este medicamento en
mujeres que estan amamantando a menos que el médico lo considere claramente necesario.

ion con otros
Uso concomitante contraindicado:
Sorbitol (oral o rectal): No se recomienda la administracion concomitante de poliestiren sulfonato de
calcio con sorbitol porque puede causar necrosis intestinal u otras reacciones adversas gastrointes-
tinales serias que pueden ser fatales.

Medicamentos administrados por via oral: el poliestiren sulfonato de calcio tiene el potencial de
unirse a otros medicamentos administrados por via oral, esto podria causar una disminucion en su
absorcion y eficacia gastrointestinales. Administrar por lo menos 3 horas antes o después de otros
medicamentos administrados por via oral. Para los pacientes con gastroparesia, se tiene que
considerar un intervalo de 6 horas.

Utilizar con precaucion:

- Agentes donantes de cationes: pueden reducir la eficacia de union a potasio del poliestiren
sulfonato de calcio.

- Laxantes y antiacidos donantes de cationes no-absorbibles: se ha descrito alcalosis sistémica
después de la administracion concurrente de resinas de intercambio cationico y laxantes y
antigcidos donantes de cationes no absorbibles como hidréxido de magnesio, hidréxido de aluminio
y carbonato de calcio.

Debe dejarse un cierto intervalo de tiempo entre la administracion de estos medicamentos cuando
se toma R.1.C. Calcio.

-Hidroxido de aluminio: se ha informado de obstruccion intestinal debido a concreciones de
hidréxido de aluminio cuando el hidréxido de aluminio se ha combinado con la resina (forma de
sodio).

- Farmacos tipo Digitalis: es posible que se vean aumentados los efectos toxicos de los digitalicos
en el corazon, especialmente varias arritmias ventriculares y disociacion nodal A-V, si se permite el
desarrollo de hipopotasemia y/o hipercalcemia.

- Litio: posible disminucion de la absorcion de Litio.

- Levotiroxina: posible disminucion de la absorcién de Levotiroxina.

- Medicamentos que interacttian con el calcio (liberacion de calcio de la resina):

- Ciprofloxacina: posible disminucion de la biodisponibilidad de ciprofloxacin

-Tetraciclinas: posible disminucion de la absorcion de tetraciclinas.

- Diuréticos tiazidicos o diuréticos del asa: el uso concomitante de diuréticos tiazidicos o diuréticos
del asa puede incrementar el riesgo de hipopotasemia.

- Anticolinérgicos: aumento del riesgo de efectos adversos gastrointestinales de R.I.C. Calcio
debido a la disminucién de la motilidad del estémago.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: La influencia de este
medicamento sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante.

REACCIONES ADVERSAS: Durante el periodo inicial de tratamiento pueden producirse ligeras
nauseas, vomitos, estrefiimiento o diarrea, pero habitualmente estos sintomas son poco intensos y
pronto disminuyen o desaparecen.

En caso de administracion oral, los pacientes pueden tener dificultades para tragar la gran cantidad
de polvo disuelto. La magnitud del problema estd en funcién de la disposicion individual, la
enfermedad, la administracion y la duracion del tratamiento.
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* Puede prevenirse ingiriendo siempre la dosis en posicion erguida.

SOBREDOSIFICACION: La sobredosificacion de resinas calcicas de intercambio cationico en
humanos puede conducir a hipercalcemia y otras alteraciones bioquimicas.

Los trastornos bioquimicos de una sobredosis pueden llevar a signos o sintomas clinicos de
hipopotasemia, que incluyen anormalidades en el ECG, funcién cardiaca deteriorada, irritabilidad,
confusion, procesos de pensamiento retrasados, debilidad muscular, hiporeflexia y paralisis
eventual.

Los cambios electrocardiograficos pueden ser consecuencia de la hipopotasemia o hipercalcemia:
puede producirse arritmia cardiaca. Sintomas adicionales de sobredosis pueden ser estrefiimiento
e ileo oclusivo y retencion de sodio y agua. Deben tomarse las medidas adecuadas para corregir los
electrolitos séricos y la resina debe ser eliminada del tracto alimentario mediante el uso adecuado
de laxantes o enemas.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con
los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666 / 2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACION
Envases conteniendo 400 y 100 g de polvo y una cucharita, cuyo contenido es de aproximadamente
5 g de polvo.

CONSERVAR EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15°C Y 30°C.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Directora Técnica: Sandra Carina Rismondo. Farmacéutica.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 43.723.
Fecha de la Ultima Revision: 22/12/2020
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