CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kalium effervescens bezcukrowy, 782 mg jonow pdtagy granulat musagy

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILO SCIOWY

Jedna saszetka zawiera 782 mg jonOw potasu w pgstgesu cytrynianyKalii citras) i potasu
wodoroweglanu(Kalii hydrogenocarbonas)

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: aspgiEa®®1) 0,015 g, czerwiekoszenilowa (E 124)
0,00034 g.

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat musucy

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Stany niedoboru potasu niezalee od przyczyny, w dtugotrwatych biegunkach, prizgnieniu

przetok jelitowych, podczas leczenia lekami, kidr@y doprowadz do hipokaliemii np. niektorymi
lekami moczopdnymi, hormonami sterydowymi, glikozydami naparsyniProdukt leczniczy me

by¢ stosowany u chorych w przebiegu cukrzycy.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Dzieci i mtodzie

Dane nie s dostpne. Nie stosowau dzieci w wieku poriej 12 lat. Dawkowanie w tej grupie
wiekowej powinien ustatilekarz.

Osoby doroste
Najczsciej w pierwszej dawce 1 lub 2 saszetki, a ¢fase w zaleénosci od niedoboru potasu: od
1 do 2 saszetek na dob

Sposéb podawania

Zawarta¢ saszetki rozpicic w 1/3 szklanki letniej wody i wypilekko musugcy ptyn.

Produkt leczniczy Kalium effervescens bezcukrowyenoy stosowany przez chorych na cukrgye
nie zawiera cukru.

Produkt leczniczy naly przyjmowa w trakcie lub pod koniec positku.



4.3. Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substancje czynne lub na ki@iwiek substanej pomocnica wymieniory

w punkcie 6.1.

Fenyloketonuria, hiperkaliemia, gbomocz, bezmocz i mocznica w ostrej niewydétmonerek,
mocznica w przewleklej niewydoldci nerek, niewydoln& nadnerczy, jednoczesne stosowanie
Z lekami moczogdnymi oszcgzdzapcymi potas, jak np. amiloryd, spironolakton, trignen. Arytmie
komorowe, choroba Addisona, ostre odwodnienie,egiel zniszczenie tkanek zwane z aizkimi
oparzeniami.

4.4, Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Monitorowanie leczenia

Przed rozpoczxiem oraz w trakcie leczenia zalecarggularne monitorowanieegenia jondw potasu
w surowicy krwi oraz okresowe wykonanie badania EE®laszcza u 0s6b w podesztym wieku oraz
u pacjentbw z zaburzgnczynndcia nerek, pacjentédw z chorobami ukladuadenia oraz
przyjmujacych glikozydy naparstnicy.

Przed rozpocgxiem i w trakcie leczenia nalg takze monitorowa stzenie innych elektrolitow
w surowicy krwi. Niedoborowi potasu ¢zto towarzyszy niedobdr magnezu. Ponigwgéemaliwa
jest normalizacja kaliemii przed normalizadjipomagnezemii nahy najpierw uzupehdi niedobor
magnezu a naginie potasu.

W trakcie jednoczesnego stosowania lekéw wchogh w interakcje z produktem leczniczym
Kalium effervescens bezcukrowy, zalecae sikresowe kontrolowanie efenia jondw potasu
W surowicy krwi.

W przypadku pojawienia &iciezkich nudndci, wymiotéw lub silnych boléw brzucha nale
przerwa stosowanie produktu leczniczego Kalium effervesdegzcukrowy.

Pacjenci w wieku podesztym

Ze wzgkdu na czsto wystpujace w tej grupie pacjentéw zaburzenia czy§unonerek oraz
hiperkaliem¢ zaleca s stosowanie soli potasowych ze szczegdbstraznoscia, odpowiednie
zmniejszenie dawki leku oraz monitorowanigzehia jonéw potasu w surowicy krwi.

Zaburzenia czynrigi nerek

Stosowanie produktu leczniczego Kalium effervesdaemcukrowy u oséb z pierwatdub wtérr
dysfunkch nerek nalgy scisle kontrolowd, za wzgédu na ryzyko wysipienia hiperkaliemii. W tej
grupie os6b nalgy odpowiednio zmniejszydawle leku oraz monitorow@a stezenie jondw potasu
w surowicy krwi, EKG i czynng nerek.

Zaburzenia czynrigi serca
U os6b z chorobami serca uzupetnianie niedobor&asponaley scisle monitorowa, ze wzgédu na
ryzyko wystipienia objawow przedawkowania i grych dlazycia arytmii.

Produkt leczniczy Kalium effervescens bezcukrowlehastosowd bardzo ostrznie przy silnym
odwodnieniu, rozleglym zniszczeniu tkanek (np.ezkie oparzenia), w skurczach ¢fmi
spowodowanych praov wysokiej temperaturze.

Nalezy zachowd ostraznos¢ podapc z innymi lekami zawieragymi potas lub wptywajcymi na jego
poziom. Naley takze uwzgkdni¢ zawartd¢ potasu w pgywieniu.

Lek zawierazrodio fenyloalaniny. Mee by szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonari

Ze wzgkdu na zawart® czerwieni koszenilowej lek nie powodowa reakcje alergiczne.
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4.5, Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wazrost s¢zenia jondw potasu w surowicy krwi i wystpi¢ przy jednoczesnym stosowaniu
produktu leczniczego Kalium effervescens bezcukrawast¢pujacymi lekami:

— leki moczopdne oszcgdzapce potas (np. spironolakton, triamteren, amiloryd);wzgédu
na ryzyko potencjalniesmiertelnej hiperkaliemii, jednoczesne stosowanieodpktu
leczniczego Kalium effervescens bezcukrowy z lekanmézogdnymi oszczdzapcymi potas
jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3), zwlaszezg wspotistniejcej niewydolnéci nerek;

— inhibitory konwertazy angiotensyny (np. kaptoprgnalapryl, lizynopryl); jednoczesnhe
stosowanie produktu leczniczego Kalium effervesdmmcukrowy z inhibitorami konwertazy
angiotensyny wymaga zachowania szczegélnej astéoi, ze wzgédu na mogca wystpic
hiperkaliemé; ostraznos¢ nalezy zachowad zwtaszcza u 0s6b z niewydokuin nerek;

— glikozydy naparstnicy (np. digoksyna);

— antagonici receptora angiotensyny Il (np. losartan, wadsgrirbesartan);

— niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. ibuprofdklodenak, indometacyna);

- leki B-adrenolityczne (np. propranolol, bisoprolol);

- heparyna;

- cyklosporyna;

- takrolimus;

— inne preparaty zawiergje potas lub wptywage na jego stenie.

Ponadto naley zachowd ostraznos¢ podczas jednoczesnego stosowania glikokortykadst@ng ktore
mog wptywat na gospodarkpotasovy i wywotywaé hipokalieme.

Zawarte w produkcie cytryniany alkaliaumocz, tym samym ni@ skt zmient wydalanie wielu
lekéw, takich jak salicylany, barbiturany, tetraliyi, a take okres pottrwania lekéw takich jak
sympatykomimetyki i leki pobudzage.

Dieta o duej zawartéci chlorku sodu (soli kuchennej) zksza wydalanie potasu.

4.6. Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak danych na temat zagemia dla ptodu u ludzi i zwiegt, gdyz nie przeprowadzono odpowiednio

kontrolowanych badaklinicznych.
Produkt leczniczy ma by stosowany w aizy jedynie, gdy w opinii lekarza korg§ dla matki
przewaa nad potencjalnym zagmeniem dla ptodu.

Karmienie piersi

Brak danych dotyegych stosowania produktu leczniczego Kalium effscems bezcukrowy u kobiet
w okresie karmienia pieksi

Produkt leczniczy mae by stosowany w okresie karmienia jedynie w przypabtkagly w opinii
lekarza korzy¢ dla matki przewza nad potencjalnym zagmeniem dla dziecka.

4.7. Wptyw ha zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Kalium effervescens bezcukrowy nie ma wptywu lule miywiera istotnego wpltywu na zdokto
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8. Dziatania niepazadane

Dziatania niepoadane wymieniono pom¢j zgodnie z klasyfikagj uktadéw i narzdéw oraz
Czestascia wystpowania.

Czestasci wystpowania w obgbie kazdego nargdu zdefiniowano nagpujaco: bardzo ogsto

(>1/10), czsto £1/100 do <1/10), niezbyt ¢gto &1/1000 do <1/100), rzadke1/10 000 do <1000),
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bardzo rzadko (<10 000), €#cs¢ nieznana (omstasé nie mae by okreslona na podstawie
dostpnych danych).

Zaburzeniaotadka i jelit
Czestas¢ nieznana: nudrici, wymioty, biegunka, wzgtia, uczucie dyskomfortu w brzuchu.

Zaburzenia metabolizmu i ggwiania
Czestas¢ nieznana: hiperkaliemia.

Zaburzenia serca
Czestaé¢ nieznana: niemiarowé pracy serca, zaburzenia przewodnictwa przedsiookow
komorowego.

Zgtaszanie podejrzewanych dziataiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunstgest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckydo ryzyka stosowania

produktu leczniczego. Osoby nalee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegdane za p@ednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziatda Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. deolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel. 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndr@hgov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9, Przedawkowanie

Hiperkaliemia mae wystpi¢ na skutek przedawkowania leku lub jednoczesneargmstania z lekami
oszczdzapcymi potas, inhibitorami enzymu konweroggo angiotensyn lub innymi lekami

wplywajacymi ha poziom potasu.

Objawami przedawkowaniaa:s parestezje kiczyn, apatia, sptanie, zmgczenie, ostabienie sity
migsniowej, paralk, niedocénienie, zaburzenia rytmu serca, niemiaréfyoblok i zatrzymanie
czynngci serca.

W przypadku wysipienia objawdw przedawkowania nafenatychmiast odstawiprodukt leczniczy.
Leczenie przedawkowania prowadz si warunkach szpitalnych podajwe wlewie roztwér chlorku
sodu, soli wapnia, insuliny. Moa take stosowa zywice wiazace potas. Niezlmine mae okazé sie
przeprowadzenie hemodializy lub dializy otrzewnawej

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: zaki mineralne; preparaty potasu, kod ATC: A12BA02

Potas jest gtdbwnym kationem pilynu westnzkomérkowego i jednym z waiejszych pierwiastkow
ptynéw ustrojowych. Dzki potasowi mog zachodzi w organizmie liczne reakcje enzymatyczne
i procesy fizjologiczne, takie jak: przewodzenie rvm@we, praca serca, whi gladkich

i prazkowanych, a take metabolizm wglowodanow.

Dziala antagonistycznie w stosunku do wapnia - nadpotasu zatrzymuje serce w rozkurczu oraz
zwieksza przepuszczaledbton komorkowych. Jako antagonista sodu zmnigjgzanienie komorek.
Bierze udziat w utrzymaniu rownowagi kwasowo - zhs@ej i cénienia osmotycznego.



5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym preparat fatwo wchiania msiprzewodu pokarmowego. Zawddopotasu
w organizmie cztowieka méei sic w granicach od 2,8 do 3,5 mola (okoto 40 do 50 ikgh z czego
95% znajduje siw przestrzeni wewgirzkomaorkowej. W przybfieniu z przegitna diety spazywamy
dziennie od 50 do 100 mmol potasu, z czego wydalpriez nerki ulega okoto 90%, pozostate 10%
(u chorych z zaburzanczynndacia wydalnicz nerek a od 30 do 40%) ulega wydaleniu przez
przewdd pokarmowy.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecxsstwie

Dane niekliniczne, wynikage z konwencjonalnych baitlafarmakologicznych dotygzych
bezpieczéstwa, bada toksycznéci po podaniu wielokrothym, genotoksyczop rakotworczéci
oraz toksycznego wptywu na rozréd i rozwdj potonastwie ujawniaj szczegblnego zagrenia dla
cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy

Makrogol 6000

Krzemionka koloidalna bezwodna

Esencja cytrynowa

Aspartam (E 951)

Czerwien koszenilowa (E 124)

6.2. Niezgodndci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

2,5 roku

6.4. Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze pongj 25°C. Chroni od wilgoci.
Produkt leczniczy przechowywav miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Saszetki z folii laminowanej papier/PE/Aluminiumi§a w tekturowym pudetku.
20 saszetek po 3 g.

6.6. Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymaga
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Przedsibiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne ,Synteza” Spoz o
ul. Sw. Michata 67/71, 61-005 Pozina

tel.: 61 879-20-81
faks: 61 877-56-22

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2693

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczni@brotu: 22 lipca 1992 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 30 stycznia 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{DD/MM/RRRR}



