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1. | SPRAWDZONO
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO POD WZGLEDEM

MERYTORYCZNYM
NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO 2008 -06- 13
Kalium effervescens bezcukrowy 782 mg jonéw potasu/3 g granulat musujacy %

SKEAD JAKOSCIOWY I TLOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna saszetka zawiera 782 mg jondw potasu w postaci potasu cytrynianu (Kalii citras) i potasu
wodoroweglanu (Kalii hydrocarbonas).

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat musujacy

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Preparat potasowy jest wskazany do stosowania w stanach niedoboru potasu niezaleznie od
przyczyny, w dugotrwalych biegunkach, przy istnieniu przetok jelitowych, podczas leczenia
lekami, ktére moga doprowadzi¢ do hipokaliemii np. niektérymi lekami moczopednymi,
hormonami sterydowymi, glikozydami naparstnicy. Moze by¢ stosowany u chorvch

w przebiegu cukrzycy.

Dawkowanie i spos6b podawania

Najczesciej w pierwsze) dawee 1 lub 2 saszetki, a nastepnie w zaleznosci od niedoboru potasu:
od 1 do 2 saszetek dziennie.

Zawartos¢ saszetki rozpusci¢ w 1/3 szklanki wody i pi¢ lekko musujacy plyn.

Lek moze by¢ stosowany przez chorych na cukrzycg — nie zawiera cukru.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na skladniki preparatu, fenyloketonuria, hiperkaliemia, niewydolnos¢ nerck
1 nadnerczy, podczas kuracji lekami moczopednymi oszczedzajacymi potas, skapomocz,
bezmocz.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoéci dotyczace stosowania

Bardzo ostroznie stosowaé przy silnym odwodnieniu, rozleglym zniszczeniu tkanck,

w chorobie serca, w kurczu migsni spowodowanych pracs, w wysolde] temperaturze.
Nalezy zachowaé ostrozno$é podajac z innymi lekami zawierajacymi potas.

Lek zawiera Zrédlo fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacientéw z fenyloksionurig.
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Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Stosowanie z lekami moczopednymi, oszczgdzajacymi potas, inhibitorami enzymu
konwertujacego angiotensyng, indometacyna moze spowodowaé wzrost st¢Zenia potasu we
krwi. Dieta o duzej zawartosci chlorku sodowego (soli kuchennej) zwigksza wydalanie potasu.

Cigza i laktacja

Zachowac ostroznos¢ w stosowaniu w czasie ciazy i laktacji, szczegolnie w pierwszym
- E3
trvmestrze c1azy.

Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

Lek nie wykazuje wplywu na zdolnosci psychomotoryczne. Nie wplywa na zdolnos¢ kierowania
pojazdami mechanicznymi 1 obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Dzialania niepozadane

Niekiedy moga wystapic przejsciowe zaburzenia zoladkowo-jelitowe, nudnoéei, wymioty,
biegunka.

Przedawkowanie

Przedawkowanie moze spowodowac hiperkaliemig, ktorej objawami sa: parestezje konczyn,
oslabienie migsniowe, paraliz, niedocisnienie, zaburzenia rytmu serca, niemiarowosé, blok

1 zatrzvmanie czynnosci serca. Objawy kardiotoksycznoéei leczy si¢ podajac sole wapnia

z jednoczesna kontrolg elektrokardiograficzng czynnosci serca.

WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: zwiazki mineralne; preparaty potasu; kod: ATC: A12BA02

Potas jest gléwnym kationem plynu wewnatrzkomorkowego i jednym z wazniejszych
pierwiastkow plynow ustrojowych. Dzigki potasowi mogg zachodzi¢ w organizmie liczne
reakcje enzymatyczne 1 procesy fizjologiczne, takie jak: przewodzenie nerwowe, praca serca,
migsni gladkich 1 prazkowanych, a takze metabolizm weglowodandw.

Dziala antagonistycznie w stosunku do wapnia - nadmiar potasu zatrzymuje serce

w rozkurczu oraz zwigksza przepuszezalnosé blon komdrkowyeh. Jako antagonista sodu
zmnigjsza pgcznienie komorek. Bierze udziat w utrzymaniu réwnowagi kwasowo - zasadowej i
cisnienia osmotycznego.
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‘Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym preparat latwo wchlania si¢ z przewodu pokarmowego. Zawartosé potasu
w organizmie czlowieka miesci sig¢ w granicach od 2,8 do3,5 mola (okolo 40 do

50 mmol/kg), z czego 95% znajduje si¢ w przestrzeni wewngtrzkomarkowej. W przyblizeniu z
przecigng dieta spozywamy dziennie od 50 do 100 mmol potasu, z czego wydaleniu przez nerki
ulega okolo 90%, pozostale 10% (u chorych z uposledzona czynnoscig wydalnicza nerek az od
30 do 40%) podlega wydaleniu przez przewod pokarmowy.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie <

Literaturowe dane niekliniczne odnosne skladnikow produktu leczniczego nie ujawniaja
szczegblnego ryzyka dla czlowieka.

SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Aspartam (E 951)

Kwas cytrynowy

Makrogol 6000

Krzemionka koloidalna bezwodna

Czerwien koszenilowa (E 124)
Esencja cytrynowa

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotvezy.

Okres wainosci

2.5 roku

Specjalne $rodki ostroznoéci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Chronié od wilgoci.
Preparat przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Saszetki z laminatu papier/Al/Surlyn lub papier/PE/AVSurlyn w tekturowym pudetku.
20 saszetek.

Instrukcja dotyczgea preygotowania produktu leczniczego do stosowania

Zawartos¢ saszetki rozpusci¢ w okoto 1/3 sziklanki przegotowanej i ochiodzonej wody.
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PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne ,,.SYNTEZA™ Sp. z 0.0.
ul. Sw. Michata 67/71, 61-005 Poznan

Tel. 0 61 879-20-81

Fax 0 61 877-36-22

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/2693

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/ DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

22.07.1992/10.06.2005 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

2008 -g7- 17
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