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Resonium por belsdleges szuszpenzidohoz vagy
végbélszuszpenziohoz (natrium-polisztirol-szulfonat): atmeneti
készlethiany

Tisztelt Doktorné / Doktor Ur!

A Sanofi-Aventis Zrt. a Nemzeti Népegészségligyi €s Gydgyszereszeti Kdzponttal (NNGYK)
egyetértésben szeretné Ont tajékoztatni a Resonium por belséleges szuszpenziéhoz vagy
végbélszuszpenzidhoz elnevezésli gydgyszer dtmeneti termékhianyarol.

Osszefoglalds

e A Sanofi tajékoztatja az egészségligyi szakembereket a natrium-
polisztirol-szulfonatot tartalmazé gyoégyszerek ellatasaban jelentkezé
atmeneti hianyrél, amelyet ipari oldalon, a gyartasban beallé kapacitasi
nehézségek okoznak. Ez kihat a Magyarorszagon forgalmazott Resonium
por belséleges szuszpenziéhoz vagy végbélszuszpenziohoz elnevezésii
készitmény ellatasara is.

o A készlethiany varhatoé kezdete 2025. szeptember 22,
o A készlethiany varhaté megsziinése 2025. november kézepe

e A Resonium por nem helyettesithetd, ezért alternativ kezelési médok
alkalmazasa sziikséges.

e Az egészségligyi szakembereknek rendszeresen monitoroznia kell azokat
a betegeket, akik mas gydgyszerre térnek at, vagy megszakitjak az
alkalmazast.

¢ A Resonium por belsbdleges szuszpenziéhoz vagy végbélszuszpenziéhoz
gyogyszerkészitmény atmeneti készlethianyat nem a gyoégyszer
biztonsagossagaval, hatasossagaval vagy mindségével kapcsolatban
felmeriilt aggalyok okozzak.

Az dtmeneti készlethiany hattere

A Resonium por egy ioncseréld gyanta, mely anuridval vagy suiyos oliguridval tarsult
hyperkalaemia kezelésére szolgdl. Emellett dializist igényls, illetve rendszeres
hemodializisen vagy prolongalt peritonealis dializisen tartott betegek hyperkalaemiajanak
kezelésére hasznalatos.

A készlethianyt a gyartdsban atmenetileg beallt kapacitasi gondok okozzak.
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Mivel a Resonium por nem helyettesithet, alternativ kezelési médok alkalmazasa
sziikséges.

Az egészségliigyi szakembereknek rendszeresen monitoroznia kell azokat a betegeket, akik
mas gydgyszerre térnek at, vagy megszakitjdk az alkalmazast.

Felhivas mellékhatas-bejelentésre

Kérjlk, hogy a gydgyszerek alkalmazdsaval kapcsolatos barmely feltételezett mellékhatast
jelentsen a Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kdzpontnak (NNGYK-nak) a
https://mellekhatas.ogyei.gov.hu oidalon taldlhaté online bejelentd-fellleten, vagy a
honlaprél (https://ogyei.gov.hu/mellekhatas) letdlthetd mellékhatds-bejelenté lapon,
amelyet visszakiildhet e-mailben (adr.box@nngyk.gov.hu), vagy levélben (Nemzeti
Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti Kézpont, 1372 Budapest, Pf. 450)., vagy a Sanofi-
Aventis Zrt. részére az aldbbi elérhetéségek valamelyikén: telefon: +36 1 505 0050, fax:
+36 1 505 0060, e-mail: Pharmacovigilance-HU@sanofi.com, levelezési cim: 1138
Budapest, Vaci ut 133. ,E” épiilet 3. emelet.

Kérjiik, hogy mellékhatds-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el!

Tovabbi informaciok
Amennyiben barmilyen tovabbi kérdése van, vagy kiegészité informéciéra van sziiksége,

kérjiilk, keresse a Sanofi-Aventis Zrt. Gydgyszerinformdciés szolgalatat az alabbi
telefonszamon:

Telefon: +36-1-505 0055
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