Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Kalium effervescens bezcukrowy,
782 mg jonéw potasu/3 g, granulat musuacy

Kalii citrast+Kalii hydrogenocarbonas

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa tg ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta
- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalery zwrdci sie do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisanécisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywa innym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.
- J&li u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, nafe powiedzi€é o tym lekarzowi Iub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Kalium effervescens bezcukrowy iakiin celu st go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Kalium effervescensuteawy
Jak stosowalek Kalium effervescens bezcukrowy

Mozliwe dziatania niepmdane

Jak przechowywalek Kalium effervescens bezcukrowy

Zawarta¢ opakowania i inne informacje

oohkwnhE

1. Cotojestlek Kalium effervescens bezcukrowy i wakim celu si go stosuje

Kalium effervescens bezcukrowy jest lekiem zawignan 782 mg jondéw potasu w saszetce.
Potas jest gidbwnym kationem ptynu komoérkowego ingd z najwaniejszych pierwiastkow
wchodzcych w sktad ptyndw ustrojowych. Bierze udziat weli reakcjach enzymatycznych
i procesach fizjologicznych, m.in. w prawidtowynmnkcjonowaniu ukladu nerwowego i gdhiowego
oraz w metabolizmie wglowodanéw. Wraz z jonami sodowymi i chlorkowymi Wapa na
gospodark wodrg organizmu, bierze udziat w utrzymaniu rownowagakawo-zasadowej i giienia
osmotycznego.

Lek jest przepisywany w celu uzupetnienia niedobopdtasu niezalmie od przyczyny, w przebiegu
cukrzycy, dtugotrwatych biegunkach, przy istniepizetok jelitowych oraz podczas leczenia lekami,
ktére mog doprowadzi do hipokaliemii np. niektérymi lekami moczgmymi, hormonami
sterydowymi, glikozydami naparstnicy.

Lek Kalium effervescens bezcukrowy seoby¢ stosowany przez chorych na cukrgyponiewa nie
zawiera cukru.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kalium effervescens lmeikrowy

Kiedy nie stosowa leku Kalium effervescens bezcukrowy:

- jedli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lalbykblwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- w przypadku fenyloketonurii, gadylek zawierazrodio fenyloalaniny i mge by¢ szkodliwy dla
pacjentéw z fenyloketonuy;

- jesli pacjent ma zwikszone sgzenie potasu we krwi (hiperkaliemia);

- w przypadku sigpomoczu, bezmoczu i mocznicy w ostrej niewydétmoerek;

- w mocznicy w przewlekiej niewydolsoi nerek;



- w niewydolndgci nadnerczy;

— przy jednoczesnym stosowaniu z lekami moedogymi oszczdzapcymi potas;
- w arytmiach komorowych;

- w chorobie Addisona;

— w ostrych odwodnieniach;

— w przypadku rozlegtych zniszazékanek zwazanych z gizkimi oparzeniami.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczxiem stosowania leku Kalium effervescens bezcukroalgzy oméwit to z lekarzem
lub farmaceut.

W przypadku pojawienia &iciezkich nudndci, wymiotéw lub silnych bdéléw brzucha naile
przerwa stosowanie leku Kalium effervescens bezcukrowy.

Dzieci
Nie nalery stosowd leku Kalium effervescens bezcukrowy u dzieci whkuigoniej 12 lat.

Zachowanie ostranosci w niektorych szczegoélnych grupach pacjentow stagacych lek Kalium
effervescens bezcukrowy

Przed rozpoaxiem i w trakcie trwania leczenia lekarz zaleciuleagne badanie stenia potasu we
krwi, kontrolk pracy serca (EKG) oraz czyniwd nerek. U niektérych pacjentéw niedoborowi potasu
towarzyszy niedobdr magnezu, dlatego lekarz zb¢ietbadanie gtenia jondw magnezu we krwi.

Pacjenci z zaburzeniami czynngci nerek

Pacjenci z zaburzeniami czyriicd nerek powinni stosowalek Kalium effervescens bezcukrowy
z zachowaniem szczeg6lnej osmosci, ze wzgédu na ryzyko niebezpiecznego wzrostgzehia
potasu we krwi. Przed rozpagzem i w trakcie trwania leczenia lekarz zaleciulagne badanie
stezenia potasu we krwi, monitorowanie pracy serca aeaek.

Pacjenci w wieku podesztym (powsiej 65 lat)

Ze wzgkdu na niebezpiec#astwo przedawkowania orazegsto wspotistniegjca niewydolnag¢ nerek,
lek nalery stosowa ostraznie w tej grupie wiekowej. Przed rozpgeciem i w trakcie trwania leczenia
lekarz zaleci regularne badaniezetnia potasu we krwi oraz monitorowanie pracy serca.

Pacjenci z zaburzeniami czynngci serca

Ze wzgkdu na niebezpiecastwo przedawkowania i wygiienie granej dlazycia arytmii serca, lek
nalezy stosowad ostraznie w tej grupie pacjentéw. Przed rozpgdem i w trakcie trwania leczenia
lekarz zaleci regularne badaniezetnia potasu we krwi oraz monitorowanie pracy serca.

Ponadto nalery zachowa szczegolg ostroznosé stosujpc lek Kalium effervescens bezcukrowy:

— w skurczach misni spowodowanych praav wysokiej temperaturze;

— przy jednoczesnym stosowaniu z innymi lekami zaajeymi potas lub wywieragymi wptyw na
jego stzenie;

— U 0sO6b ze skionrcia do alergii, ze wzgldu na obecri czerwieni koszenilowej, ktéra me
powodowd reakcje alergiczne.

Lek Kalium effervescens bezcukrowy a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przeacjenta obecnie lub

ostatnio, a take o lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

W szczegolnéci nalezy poinformowa lekarza o przyjmowaniu nagtujacych lekow:



Leki obnizajace cknienie krwi:

- leki moczopdne oszcgdzapce potas (np. spironolakton, triamteren, amiloryd);

— inhibitory konwertazy angiotensyny (np. kaptopsmalapryl, lizynopryl);

— antagorici receptora angiotensyny Il (np. losartan, wasarirbesartan);

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

Przy jednoczesnym stosowaniu leku Kalium effervascebezcukrowy z lekiem [/ lekami
wymienionymi powyej maze dogé do niebezpiecznego, zageafcegozyciu, zwiekszenia sizenia
potasu we krwi. Szczegodlnie naoame 3 osoby z niewydolnitia nerek oraz osoby w podesztym
wieku.

Leki nasercowe:

— glikozydy naparstnicy (np. digoksyna).

W wyniku jednoczesnego stosowania glikozydéw namseych z lekiem Kalium effervescens
bezcukrowy mee dof¢ do zaburzenia pracy serca w wyniku gkgizenia sfzenia potasu we krwi.

Leki przeciwzapalne:
— niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. indometacymaprofen, diklofenak).

Jednoczesne stosowanie leku Kalium effervescensukemvy z lekiem / lekami wymienionymi
powyzej maze spowodowaniebezpieczny wzrostegtenia potasu we krwi.

Inne leki:

— leki immunosupresyjne (leki harmage aktywné¢ ukladu odpornéciowego np. cyklosporyna,
takrolimus);

- heparyna (lek zapobiegajy krzepnéciu krwi);

— inne leki lub produkty zawierage potas.

Jednoczesne stosowanie leku Kalium effervescensukemvy z lekiem / lekami wymienionymi

powyzej maze spowodowaniebezpieczny wzrostegtenia potasu we krwi.

— glikokortykosteroidy (leki o dziataniu przeciwzapgin);

Jednoczesne stosowanie leku Kalium effervescensukemvy z glikokortykosteroidami nie
spowodowad zaburzenia gtenia potasu we krwi.

Zawarte w leku cytryniany alkalizujmocz, co mge zmient wydalanie wielu lekéw, takich jak
salicylany, barbiturany, tetracykliny a tak okres poittrwania lekow takich jak sympatykominkéty
i leki pobudzajce.

Stosowanie leku Kalium effervescens bezcukrowy zdeeniem i piciem

Nalezy pamktat, ze dieta bogata w chlorek sodu (sél kuchennakksgia wydalanie potasu, aewi
obniza skuteczn& dziatania leku Kalium effervescens bezcukrowy.

Ciaza i karmienie piersia
Jeili pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczaze maze by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy zachowd szczegdln ostraznos¢ zwlaszcza w pierwszym trymestrzeazsi. Lek Kalium
effervescens bezcukrowy najeprzyjmowa wytacznie na wyrane zalecenie lekarza w dawkach
zaleconych przez lekarza.

Nalezy zachowda szczegéla ostraznos¢ w okresie karmienia pieksi Lek Kalium effervescens
bezcukrowy naley przyjmowa wytacznie na wyrane zalecenie lekarza w dawkach zaleconych przez
lekarza.



4

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Stosowanie leku Kalium effervescens bezcukrowynmewptywu lub nie wywiera istotnego wptywu
na zdolné¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowd lek Kalium effervescens bezcukrowy

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigtpliwosci nalezy zwrdocié
sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to 1 lub 2 saszetki w pierwszej daamasipnie w zalenosci od niedoboru potasu,
od 1 do 2 saszetek na @ob

Sposob podawania
ZawartG¢ saszetki rozpici¢c w 1/3 szklanki letniej wody i wypilekko musujcy ptyn.

W celu zminimalizowania dziadaniepazadanych ze strony przewodu pokarmowego (takich jak
nudnaci, wymioty, biegunka) zaleca esiprzyjmowanie leku Kalium effervescens bezcukrowy
w trakcie lub pod koniec positku.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Kalium effervescens bezcukrowy

W przypadku przyjcia wickszej nz zalecana dawki leku Kalium effervescens bezcukromalezy
niezwtocznie zwrdd sie do lekarza lub farmaceuty.

Przy diugotrwatym przyjmowaniu leku Kalium effereesis bezcukrowy w dawkach ekszych ni
przepisane przez lekarza, modogé¢ do hiperkaliemii (zwikszenia sgzenia potasu we krwi), ktorej
objawami g: apatia, spitanie, zmneczenie, ostabienie sity giiniowej, detwienie kaczyn, paral,
niedocknienie, zaburzenia rytmu serca, niemiarédydlok i zatrzymanie czynsoi serca.

W przypadku wysipienia opisanych powgj objawdw przedawkowania nale odstawé lek

i skontaktowa sie z lekarzem.

Pominigcie przyjecia leku Kalium effervescens bezcukrowy

W przypadku pomiricia dawki leku, lek nalgy przyja¢ najszybciej jak to jest nitiwe.

Jezeli zbliza sk czas przyjcia kolejnej dawki leku, naly poczekd i przyja¢ ja o nalenej porze.
Nie nalery stosowd dawki podwadjnej w celu uzupetnienia porgitej dawki.

4.  Mozliwe dziatania niepazadane

Lek Kalium effervescens bezcukrowy jest na ogéirdeliolerowany.
Jak kady lek, lek ten mge jednak powodowadziatania niepgzadane, chocianie u kadego one

wystapia.

Dzialania niepgadane wymieniono pom¢j zgodnie z klasyfikagj uktadéw i narzdéw oraz
Cczestdscia wyskpowania. Cgstasci wystpowania w olgbie kazdego nargdu zdefiniowano
nastpujaco:

- bardzo czsto: (mog wystpi¢ u wigccej niz 1 osoby na 10);

- czesto: (mog wyshkpi¢ u 1 do 10 os6b na 100);

- niezbyt czsto: (wystpuja u 1 do 10 oséb na 1 000);

- rzadko: (mog wystpi¢ u 1 do 10 os6b na 10 000);

- bardzo rzadko: (wyspuja u mniej nz 1 osoby na 10 000);

- nieznana: astasé nie maze by okreslona na podstawie degnych danych.



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

Zaburzenia metabolizmu i ¢gwiania
Czestas¢ nieznana: zwikszenie sgzenia potasu we krwi, tzw. hiperkaliemia.

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

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niefagglane niewymienione
w ulotce, nalgy powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pighiarce. Dziatania niegadane
mozna zgtaszé bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegaanych Dziata Produktéw
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Meziyech i Produktéw
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warsaatel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziaka niepazadanych meana lkedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa lek Kalium effervescens bezcukrowy

Przechowywa w temperaturze poingj 25°C. Chroni od wilgoci.
Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznaosci oznacza ostatni dzigpodanego miesta.

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadi¥@lezy zapytd
farmaceut, jak usum¢ leki, ktdrych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Kalium effervescens bezcukrowy

- Substang czynry leku g jony potasu w postaci potasu cytrynia(ialii citras) i potasu
wodoroweglanu(Kalii hydrogenocarbonas). Jedna saszetka zawiera 782 mg jonOw potasu.

- Pozostate skiadniki to: kwas cytrynowy, makrogol080 krzemionka koloidalna
bezwodna, esencja cytrynowa, aspartam (E 951)wezekoszenilowa (E 124).

Jak wyglada lek Kalium effervescens bezcukrowy i co zawierapakowanie
20 saszetek, po 3 g granulatu, w tekturowym pudetku

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

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

61-005 Pozna

tel. 61 879-20-81

faks 61 876-51-79
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W celu uzyskania bardziej szczegodlowych informanplery zwrdcé sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Przedsibiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne ,Synteza” Spoz o

ul. Sw. Michata 67/71

61-005 Pozna

tel. 61 879-20-81

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



