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Kalium effervescens bezcukrowy, %’L"

782 mg jonéw potasu/3 g, granulat musujacy

Kalii citras+Kalii hydrogenocarbonas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi [ub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Kalium effervescens bezcukrowy i w jakim celu si¢ go stosuje

Kalium effervescens bezcukrowy jest lekiem zawierajacym 782 mg jondw potasu w saszetce.
Potas jest gldéwnym kationem plynu komdrkowego i jednym z najwazniejszych pierwiastkow
wchodzacych w sklad plyndow ustrojowych. Bierze udzial w wielu reakcjach enzymatycznych
i procesach fizjologicznych, m.in. w prawidtowym funkcjonowaniu ukladu nerwowego i migsniowego

oraz w metabolizmie weglowodanéw. Wraz z jonami sodowymi i chlorkowymi wplywa na
gospodarke wodng organizmu, bierze udzial w utrzymaniu réwnowagi kwasowo-zasadowej i cisnienia
osmotycznego.

Lek jest przepisywany w celu uzupehienia niedoboréw potasu niezaleznie od przyczyny, w przebiegu
cukrzycy, dlugotrwatych biegunkach, przy istnieniu przetok jelitowych oraz podczas leczenia lekami,
ktére moga doprowadzi¢ do hipokaliemii np. niektorymi lekami moczopednymi, hormonami
sterydowymi, glikozydami naparstnicy.

Lek Kalium effervescens bezcukrowy moze byé stosowany przez chorych na cukrzyce, poniewaz nie
zawiera cukru.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kalium effervescens bezcukrowy

Kiedy nie stosowa¢ leku Kalium effervescens bezcukrowy:

jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych skladnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

w przypadku fenyloketonurii, gdyz lek zawiera zrodio fenyloalaniny i moze by¢ szkodliwy dla
pacjentow z fenyloketonuria;

jesli pacjent ma zwigkszone stgzenie potasu we krwi (hiperkaliemia);

w przypadku skapomoczu, bezmoczu i mocznicy w ostrej niewydolnosci nerek;

w mocznicy w przewleklej niewydolnosci nerek;



— w niewydolnosci nadnerczy;

— przy jednoczesnym stosowaniu z lekami moczopednymi oszczedzajacymi potas;
— warytmiach komorowych;

— w chorobie Addisona;

— w ostrych odwodnieniach;

— w przypadku rozlegtych zniszczen tkanek zwiazanych z cigzkimi oparzeniami.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Kalium effervescens bezcukrowy nalezy omowié to z lekarzem
lub farmaceuta.

W przypadku pojawienia si¢ cigzkich nudnosci, wymiotéw lub silnych bolow brzucha nalezy
przerwac stosowanie leku Kalium effervescens bezcukrowy.

Dzieci
Nie nalezy stosowac leku Kalium effervescens bezcukrowy u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zachowanie ostroznosci w niektérych szczegolnych grupach pacjentow stosujacych lek Kalium
effervescens bezcukrowy

Przed rozpoczgciem i w trakcie trwania leczenia lekarz zaleci regularne badanie stgzenia potasu we
krwi, kontrolg pracy serca (EKG) oraz czynnosci nerek. U niektorych pacjentow niedoborowi potasu
towarzyszy niedobor magnezu, dlatego lekarz zleci takze badanie st¢zenia jonow magnezu we Krwi.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek powinni stosowa¢ lek Kalium effervescens bezcukrowy
z zachowaniem szczegolnej ostroznosci, ze wzgledu na ryzyko niebezpiecznego wzrostu stezenia
potasu we krwi. Przed rozpoczeciem i w trakcie trwania leczenia lekarz zaleci regularne badanie
stgzenia potasu we krwi, monitorowanie pracy serca oraz nerek.

Pacjenci w wieku podeszlym (powyzej 65 lat)

Ze wzgledu na niebezpieczenstwo przedawkowania oraz czgsto wspolistniejacg niewydolnos¢ nerek,
lek nalezy stosowac ostroznie w tej grupie wiekowej. Przed rozpoczeciem i w trakcie trwania leczenia
lekarz zaleci regularne badanie stgzenia potasu we krwi oraz monitorowanie pracy serca.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci serca

Ze wzgledu na niebezpieczenstwo przedawkowania i wystapienie groznej dla zycia arytmii serca, lek
nalezy stosowac¢ ostroznie w tej grupie pacjentow. Przed rozpoczgciem i w trakcie trwania leczenia
lekarz zaleci regularne badanie stezenia potasu we krwi oraz monitorowanie pracy serca.

Ponadto nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc stosujgc lek Kalium effervescens bezcukrowy:

— w skurczach migsni spowodowanych praca w wysokiej temperaturze;

— przy jednoczesnym stosowaniu z innymi lekami zawierajacymi potas lub wywierajacymi wplyw na
jego stezenie;

— u 0sd6b ze sklonnoscia do alergii, ze wzgledu na obecnos¢ czerwieni koszenilowej, ktora moze
powodowac reakcje alergiczne.

Lek Kalium effervescens bezcukrowy a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegolnosci nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu nastgpujacych lekow:
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Leki obnizajace cisnienie krwi:

— leki moczopedne oszczgdzajace potas (np. spironolakton, triamteren, amiloryd);

— inhibitory konwertazy angiotensyny (np. kaptopryl, enalapryl, lizynopryl);

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

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

Przy jednoczesnym stosowaniu leku Kalium effervescens bezcukrowy 2z lekiem / lekami
wymienionymi powyzej moze dojs¢ do niebezpiecznego, zagrazajacego zyciu, zwigkszenia st¢zenia
potasu we krwi. Szczegdlnie narazone sa osoby z niewydolnoscia nerek oraz osoby w podeszlym
wieku.

Leki nasercowe:

— glikozydy naparstnicy (np. digoksyna).

W wyniku jednoczesnego stosowania glikozydow nasercowych z lekiem Kalium effervescens
bezcukrowy moze dojs¢ do zaburzenia pracy serca w wyniku zwigkszenia stgzenia potasu we krwi.

Leki przeciwzapalne:

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

Jednoczesne stosowanie leku Kalium effervescens bezcukrowy z lekiem / lekami wymienionymi
powyzej moze spowodowac niebezpieczny wzrost stgzenia potasu we krwi.

— leki immunosupresyjne (leki hamujace aktywnos¢ uktadu odpornosciowego np. cyklosporyna,
takrolimus);

— heparyna (lek zapobiegajacy krzepnigciu krwi);

— inne leki lub produkty zawierajace potas.

Jednoczesne stosowanie leku Kalium effervescens bezcukrowy z lekiem / lekami wymienionymi

powyzej moze spowodowac niebezpieczny wzrost stezenia potasu we krwi.

— glikokortykosteroidy (leki o dziataniu przeciwzapalnym):

Jednoczesne stosowanie leku Kalium effervescens bezcukrowy z glikokortykosteroidami moze
spowodowac zaburzenia stezenia potasu we krwi.

Zawarte w leku cytryniany alkalizuja mocz, co moze zmieni¢ wydalanie wielu lekow, takich jak
salicylany, barbiturany, tetracykliny a takze okres poltrwania lekow takich jak sympatykomimetyki
i leki pobudzajace.

Stosowanie leku Kalium effervescens bezcukrowy z jedzeniem i piciem

Nalezy pamigtac, ze dieta bogata w chlorek sodu (sol kuchenna) zwigksza wydalanie potasu, a wigc
obniza skutecznos¢ dziatania leku Kalium effervescens bezcukrowy.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy zachowaé szczegolng ostroznos¢ zwlaszcza w pierwszym trymestrze cigzy. Lek Kalium
effervescens bezcukrowy nalezy przyjmowac¢ wylacznie na wyrazne zalecenie lekarza w dawkach
zaleconych przez lekarza.

Nalezy zachowal szczegdlng ostroznos¢ w okresie karmienia piersia. Lek Kalium effervescens
bezcukrowy nalezy przyjmowaé wylacznie na wyrazne zalecenie lekarza w dawkach zaleconych przez
lekarza.




Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

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

3. Jak stosowaé lek Kalium effervescens bezcukrowy

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to 1 lub 2 saszetki w pierwszej dawce, a nastgpnie w zaleznosci od niedoboru potasu,
od 1 do 2 saszetek na dobeg.

Sposéb podawania

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

W celu zminimalizowania dzialan niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego (takich jak
nudnosci, wymioty, biegunka) zaleca si¢ przyjmowanie leku Kalium effervescens bezcukrowy
w trakcie lub pod koniec positku.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Kalium effervescens bezcukrowy

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Kalium effervescens bezcukrowy nalezy
niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przy dtugotrwalym przyjmowaniu leku Kalium effervescens bezcukrowy w dawkach wigkszych niz
przepisane przez lekarza, moze dojs¢ do hiperkaliemii (zwigkszenia stgzenia potasu we krwi), ktorej
objawami sa: apatia, splatanie, zmeczenie, ostabienie sity migsniowej, dretwienie konczyn, paraliz,
niedocisnienie, zaburzenia rytmu serca, niemiarowos¢, blok i zatrzymanie czynnosci serca.

W przypadku wystgpienia opisanych powyzej objawow przedawkowania nalezy odstawi¢ lek
i skontaktowac sig¢ z lekarzem.

Pominigcie przyjecia leku Kalium effervescens bezcukrowy

W przypadku pominigcia dawki leku, lek nalezy przyja¢ najszybciej jak to jest mozliwe.

Jezeli zbliza si¢ czas przyjecia kolejnej dawki leku, nalezy poczekac i przyjac ja o naleznej porze.
Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Lek Kalium effervescens bezcukrowy jest na ogot dobrze tolerowany.
Jak kazdy lek, lek ten moze jednak powodowac¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one

wystapig.

Dzialania niepozadane wymieniono ponizej zgodnie z klasyfikacja ukladow i narzadow oraz
czestoscia wystepowania. Czestosci wystgpowania w obregbie kazdego narzadu zdefiniowano
nastepujaco:

- bardzo czesto: (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 osoby na 10);

- czesto: (moga wystapic u 1 do 10 osob na 100);

- niezbyt czesto: (wystepujg u 1 do 10 oséb na 1 000);

- rzadko: (mogg wystapic¢ u I do 10 osob na 10 000);

- bardzo rzadko: (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000);

- nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okres$lona na podstawie dostgpnych danych.



Zaburzenia zofadka i jelit
Czgstosé nieznana: nudnosci, wymioty, biegunka, wzdegcia, uczucie dyskomfortu w brzuchu,

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czgstosé nieznana: zwigkszenie stezenia potasu we krwi, tzw. hiperkaliemia.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych: 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 zgfasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat .
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Kalium effervescens bezcukrowy

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od wilgoci.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekdw nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Kalium effervescens bezcukrowy

- Substancja czynna leku sa jony potasu w postaci potasu cytrynianu (Kalii citras) i potasu
wodoroweglanu (Kalii hydrogenocarbonas). Jedna saszetka zawiera 782 mg jondw potasu.

- Pozostale skladniki to: kwas cytrynowy, makrogol 6000, krzemionka koloidalna
bezwodna, esencja cytrynowa, aspartam (E 951), czerwien koszenilowa (E 124).

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne ,.Synteza™ Sp. z 0.0.
ul. Sw. Michata 67/71

61-005 Poznan

tel. 61 879-20-81

faks 61 876-51-79
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W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne ,,Synteza™ Sp. z 0.0.

ul. Sw. Michata 67/71

61-005 Poznan

tel. 61 879-20-81

Data ostatniej aktualizacji ulotki:




