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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 2016 -04- 0 &
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO %

Kalium effervescens bezcukrowy, 782 mg jonow potasu/3 g, granulat musujacy

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna saszetka zawiera 782 mg jonow potasu w postaci potasu cytrynianu (Kalii citras) 1 potasu
wodoroweglanu (Kalii hydrogenocarbonas).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: aspartam (E 951) 0,015 g, czerwien koszenilowa (E 124)
0,00034 g.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat musujacy

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Stany niedoboru potasu niezaleznie od przyczyny, w dlugotrwatych biegunkach, przy istnieniu
przetok jelitowych, podczas leczenia lekami, ktore moga doprowadzic¢ do hipokaliemii np. niektorymi
lekami moczopgdnymi, hormonami sterydowymi, glikozydami naparstnicy. Produkt leczniczy moze

by¢ stosowany u chorych w przebiegu cukrzycy.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Dzieci i mlodziez

Dane nie sa dostepne. Nie stosowaé u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Dawkowanie w tej grupie
wiekowej powinien ustali¢ lekarz.

Osoby doroste
Najczesciej w pierwsze) dawce | lub 2 saszetki, a nastgpnie w zaleznosci od niedoboru potasu: od

1 do 2 saszetek na dobe.

Sposob podawania

Zawartos¢ saszetki rozpusci¢ w 1/3 szklanki letniej wody i wypi¢ lekko musujacy ptyn.

Produkt leczniczy Kalium effervescens bezcukrowy moze by¢ stosowany przez chorych na cukrzyce —
nie zawiera cukru.

Produkt leczniczy nalezy przyjmowaé w trakcie lub pod koniec positku.
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4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$é na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Fenyloketonuria, hiperkaliemia, skapomocz, bezmocz i mocznica w ostrej niewydolnosci nerek,
mocznica w przewleklej niewydolnosci nerek, niewydolno$¢ nadnerczy, jednoczesne stosowanie
z lekami moczopednymi oszczedzajacymi potas, jak np. amiloryd, spironolakton, triamteren. Arytmie
komorowe, choroba Addisona, ostre odwodnienie, rozlegle zniszczenie tkanek zwiazane z cigzKimi
oparzeniami.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Monitorowanie leczenia

Przed rozpoczeciem oraz w trakcie leczenia zaleca sig regularne monitorowanie stgzenia jonow potasu
w surowicy krwi oraz okresowe wykonanie badania EKG. zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku oraz
u pacjentdow z zaburzona czynnoscia nerek, pacjentow z chorobami ukladu krazenia oraz
przyjmujacych glikozydy naparstnicy.

Przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia nalezy takze monitorowaé stezenie innych elektrolitow
w surowicy krwi. Niedoborowi potasu czgsto towarzyszy niedobér magnezu. Poniewaz niemozliwa
jest normalizacja kaliemii przed normalizacja hipomagnezemii nalezy najpierw uzupelnic niedobor
magnezu a nastgpnie potasu.

W trakcie jednoczesnego stosowania lekow wchodzacych w interakcje z produktem leczniczym
Kalium effervescens bezcukrowy, zaleca si¢ okresowe kontrolowanie stezenia jonow potasu
w surowicy krwi.

W przypadku pojawienia si¢ cigzkich nudnosci, wymiotéw lub silnych bolow brzucha nalezy
przerwaé stosowanie produktu leczniczego Kalium effervescens bezcukrowy.

Pacjenci w wieku podesztym

Ze wzgledu na czesto wystgpujace w tej grupie pacjentow zaburzenia czynnosci nerek oraz
hiperkaliemi¢ zaleca si¢ stosowanie soli potasowych ze szczegdlna ostroznoscia, odpowiednie
zmniejszenie dawki leku oraz monitorowanie stezenia jondw potasu w surowicy Krwi.

Zaburzenia czynnosci nerek

Stosowanie produktu leczniczego Kalium effervescens bezcukrowy u 0sob z pierwotna lub wtorna
dysfunkcja nerek nalezy scisle kontrolowac, za wzgledu na ryzyko wystapienia hiperkaliemii. W tej
grupie 0séb nalezy odpowiednio zmniejszy¢ dawke leku oraz monitorowa¢ stgzenie jonow potasu
w surowicy krwi, EKG i czynnos¢ nerek.

Zaburzenia czynnosci serca
U 0séb z chorobami serca uzupehnianie niedoborow potasu nalezy $cisle monitorowac, ze wzgledu na
ryzyko wystapienia objawow przedawkowania i groznych dla zycia arytmii.

Produkt leczniczy Kalium effervescens bezcukrowy nalezy stosowa¢ bardzo ostroznie przy silnym
odwodnieniu, rozleglym zniszczeniu tkanek (np. cigzkie oparzenia), w skurczach migsni
spowodowanych praca w wysokiej temperaturze.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podajac z innymi lekami zawierajacymi potas lub wplywajacymi na jego
poziom. Nalezy takze uwzgledni¢ zawartosc potasu w pozywieniu.

Lek zawiera zrodlo fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonuria.

Ze wzgledu na zawartosé czerwieni koszenilowej lek moze powodowac reakcje alergiczne.
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4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Wzrost stgzenia jonow potasu w surowicy krwi moze wystapic przy jednoczesnym stosowaniu
produktu leczniczego Kalium effervescens bezcukrowy z nastepujacymi lekami:

— leki moczopedne oszczedzajace potas (np. spironolakton, triamteren, amiloryd); ze wzgledu
na ryzyko potencjalnie s$miertelnej hiperkaliemii, jednoczesne stosowanie produktu
leczniczego Kalium effervescens bezcukrowy z lekami moczopednymi oszczedzajacymi potas
Jjest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3), zwlaszcza przy wspolistniejacej niewydolnosci nerek:

— inhibitory konwertazy angiotensyny (np. kaptopryl, enalapryl, lizynopryl); jednoczesne
stosowanie produktu leczniczego Kalium effervescens bezcukrowy z inhibitorami konwertazy
angiotensyny wymaga zachowania szczegdlnej ostroznosci, ze wzgledu na mogaca wystapic
hiperkaliemig; ostroznos¢ nalezy zachowac zwlaszcza u 0sob z niewydolnoscia nerek;

— glikozydy naparstnicy (np. digoksyna);

— antagonisci receptora angiotensyny Il (np. losartan, walsartan, irbesartan);

— niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. ibuprofen, diklofenak, indometacyna);

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

— heparyna;

— cyklosporyna;
— takrolimus;
— inne preparaty zawierajace potas lub wplywajace na jego stezenie.

Ponadto nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania glikokortykosteroidow, ktore
moga wplywac na gospodarke potasowa i wywolywac hipokaliemie.

Zawarte w produkcie cytryniany alkalizuja mocz, tym samym moze si¢ zmieni¢ wydalanie wielu
lekow, takich jak salicylany, barbiturany, tetracykliny, a takze okres pottrwania lekdéw takich jak
sympatykomimetyki i leki pobudzajace.

Dieta o duzej zawartosci chlorku sodu (soli kuchennej) zwigksza wydalanie potasu.

4.6. Whplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Brak danych na temat zagrozenia dla plodu u ludzi i zwierzat, gdyz nie przeprowadzono odpowiednio
kontrolowanych badan klinicznych.

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w cigzy jedynie, gdy w opinii lekarza korzys$¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla plodu.

Karmienie piersia

Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Kalium effervescens bezcukrowy u kobiet
w okresie karmienia piersia.

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w okresie karmienia jedynie w przypadkach, gdy w opinii
lekarza korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla dziecka.

4.7. Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Kalium effervescens bezcukrowy nie ma wplywu lub nie wywiera istotnego wplywu na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane wymieniono ponizej zgodnie z klasyfikacja ukladow 1 narzadow oraz
czgstoscia wystepowania.

Czestosci wystgpowania w obrgbie kazdego narzadu zdefiniowano nastgpujgco: bardzo czgsto
(=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt cz¢sto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1000),
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bardzo rzadko (<10 000), czestos¢ nieznana (czegstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia Zzoladka i jelit
Czestos¢ nieznana: nudnosci, wymioty, biegunka, wzdecia, uczucie dyskomfortu w brzuchu.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czgstos¢ nieznana: hiperkaliemia.

Zaburzenia serca
Czestos¢ nieznana: niemiarowos¢ pracy serca, zaburzenia przewodnictwa przedsionkowo-
komorowego.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojezych: Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel. 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9, Przedawkowanie

Hiperkaliemia moze wystapi¢ na skutek przedawkowania leku lub jednoczesnego stosowania z lekami
oszczedzajacymi potas, inhibitorami enzymu konwertujacego angiotensyne lub innymi lekami
wplywajacymi na poziom potasu.

Objawami przedawkowania sa: parestezje konczyn, apatia, splatanie, zmegczenie, osltabienie sity
migs$niowej, paraliz, niedoci$nienie, zaburzenia rytmu serca, niemiarowos¢, blok i zatrzymanie
czynnosci serca.

W przypadku wystapienia objawow przedawkowania nalezy natychmiast odstawié produkt leczniczy.
Leczenie przedawkowania prowadzi si¢ w warunkach szpitalnych podajac we wlewie roztwor chlorku
sodu, soli wapnia, insuliny. Mozna takze stosowac¢ zywice wigzace potas. Niezbg¢dne moze okazac si¢
przeprowadzenie hemodializy lub dializy otrzewnowe;j.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: zwigzki mineralne; preparaty potasu, kod ATC: A12BA02

Potas jest glownym kationem plynu wewnatrzkomodrkowego i jednym z wazniejszych pierwiastkow
ptynéw ustrojowych. Dzigki potasowi moga zachodzi¢ w organizmie liczne reakcje enzymatyczne
i procesy fizjologiczne, takie jak: przewodzenie nerwowe, praca serca, migsni gladkich
i prazkowanych, a takze metabolizm weglowodanow.

Dziala antagonistycznie w stosunku do wapnia - nadmiar potasu zatrzymuje serce w rozkurczu oraz
zwigksza przepuszezalnosé blon komorkowych. Jako antagonista sodu zmniejsza pgcznienie Komorek.
Bierze udzial w utrzymaniu rownowagi kwasowo - zasadowej i ci$nienia osmotycznego.
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5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym preparat fatwo wchlania si¢ z przewodu pokarmowego. Zawartos¢ potasu
w organizmie cztowieka miesci si¢ w granicach od 2,8 do 3,5 mola (okoto 40 do 50 mmol/kg), z czego
95% znajduje si¢ w przestrzeni wewnatrzkomorkowej. W przyblizeniu z przecigtna dieta spozywamy
dziennie od 50 do 100 mmol potasu, z czego wydaleniu przez nerki ulega okoto 90%, pozostale 10%
(u chorych z zaburzong czynnoscia wydalnicza nerek az od 30 do 40%) ulega wydaleniu przez
przewod pokarmowy.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotwodrczosci
oraz toksycznego wpltywu na rozréd i rozwdj potomstwa, nie ujawniaja szczegolnego zagrozenia dla
czlowieka.

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. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

2,5 roku

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od wilgoci.
Produkt leczniczy przechowywac w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Saszetki z folii laminowanej papier/PE/Aluminium/Surlyn w tekturowym pudetku.
20 saszetek po 3 g.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Przquif;biorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne ,,Synteza™ Sp. z 0.0.
ul. Sw. Michata 67/71, 61-005 Poznan

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

8. NUMERPOZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2693

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22 lipca 1992 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 30 stycznia 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{DD/MM/RRRR}



