CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

KALIUM POLFARMEX, 782 mg jonéw potasu/10 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 ml syropu zawiera 7,82 g jonow potasu w postaci 15 g potasu chlorku (Kalii chloridum).

10 ml syropu zawiera 20 mEq jonow potasu

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

10 ml syropu zawiera 7,6 g sacharozy, 17,8 mg glikolu propylenowego (E 1520) i 3 mg benzoesanu
sodu (E 211).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Profilaktyka i leczenie stanow niedoboru potasu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Indywidualnie do stanu chorego. Zwykle podaje sie 20 mEq K* (10 ml syropu) 1-4 razy na dobe.
Nie zaleca si¢ przekraczania dawki 100 mEq K* (50 ml syropu) na dobg.

Dawke syropu nalezy rozcienczy¢ w 2 szklanki wody, przyjmowac w trakcie lub pod koniec positku.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng (chlorek potasu) lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Hiperkaliemia oraz stany chorobowe zwigkszajace ryzyko hiperkaliemii.

44 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

W trakcie stosowania zalecana jest okresowa kontrola poziomu potasu w osoczu.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Sacharoza

Produkt leczniczy zawiera 7,6 g sacharozy w 10 ml syropu. Nalezy to wziag¢ pod uwage u pacjentow
z cukrzyca. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy,
zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni
przyjmowac produktu leczniczego.



Glikol propylenowy (E 1520) — sktadnik aromatu

Produkt leczniczy zawiera 17,8 mg glikolu propylenowego w 10 ml syropu. Przed podaniem produktu
dziecku w wieku ponizej 4 tygodni nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts, zwlaszcza gdy
dziecko przyjmuje inne produkty zawierajace glikol propylenowy lub alkohol. Jednoczesne podawanie
z innymi substratami dehydrogenazy alkoholowe;j, takimi jak etanol moze powodowac cigzkie
dziatania niepozadane u noworodkow.

Benzoesan sodu (E 211)

Produkt leczniczy zawiera 3 mg soli kwasu benzoesowego w 10 ml syropu. Sél kwasu benzoesowego
moze zwigkszy¢ ryzyko zoltaczki (zazotcenie skory i biatkowek oczu) u noworodkow (do 4. tygodnia
zycia). Zwigkszona bilirubinemia wystepujaca w nastepstwie wypierania z albuminy moze zwigkszac
ryzyko zoéttaczki u noworodkéw, ktéra moze rozwinac si¢ w zottaczke jader podkorowych mozgu
(ztogi niesprzgzonej bilirubiny w tkance mozgowej).

Zolcien chinolinowa (E 104)
Produkt leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne.

Sod
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 10 ml syropu, to znaczy produkt uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inhibitory konwertazy angiotensyny, leki blokujace receptory B-adrenergiczne, petlowe leki
moczopedne oszczedzajace potas Oraz heparyna nasilajg ryzyko hiperkaliemii.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak badan na zwierzgtach i ludziach, oceniajacych wptyw preparatu na ptdd. Brak doniesien
o szkodliwym dziataniu preparatu w okresie cigzy.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania maszyn

Kalium Polfarmex nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Nudnosci, wymioty, uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie



Przedawkowanie potasu powoduje wystapienie hiperkaliemii (ostabienie miesni, dretwienie warg,
palcow i ndg, zwolnienie czynnosci serca). W przypadku nasilenia objawow nalezy zasiggna¢ porady
lekarza.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty uzupelniajagce zwigzki mineralne; potas
Kod ATC: A12BA01

Potas jest glownym kationem plynu komoérkowego i jednym z najwazniejszych pierwiastkow
wchodzacych w sktad plynow ustrojowych. Bierze udzial w wielu reakcjach enzymatycznych

i procesach fizjologicznych, m.in. w prawidtowym funkcjonowaniu uktadu nerwowego

i mie$niowego, w metabolizmie we¢glowodanow. Wraz z jonami sodowymi i chlorkowymi wptywa
na gospodark¢ wodng organizmu; bierze udziat w utrzymaniu rownowagi kwasowo — zasadowej

i ci$nienia osmotycznego. Potas jest waznym sktadnikiem cytoplazmy komoérek, m.in. migéni

i narzgdéw migzszowych. Jest niezbedny do syntezy biatek w rybosomach, zmniejsza pecznienie
komorek (antagonista sodu) i zwigksza przepuszczalno$é bton komorkowych (antagonista wapnia).
Na migsien sercowy dziata antagonistycznie w stosunku do wapnia (nadmiar potasu zatrzymuje
serce w rozkurczu). Do stanéw niedoboru potasu w organizmie moze doj$¢ w wyniku
niedostatecznej podazy lub zwigkszonego wydalania przez przewdd pokarmowy (uporczywe
wymioty, biegunka, przetoki jelitowe), utraty przez nerki (niewydolno$¢ krazenia, choroby nerek

Z utratg potasu, kuracja tiazydowymi lekami moczopednymi, kortykosteroidami, odwodnienie,
cukrzyca, zaburzenie rownowagi kwasowo — zasadowej, np. zasadowica, kwasica cewkowo —
nerkowa), w wyniszczeniu, alkoholizmie, marskosci watroby.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wigkszo$¢ soli potasowych po podaniu doustnym (z wyjatkiem fosforanu, siarczanu

i winianu) fatwo si¢ wchtania z przewodu pokarmowego. Transport potasu do wnetrza komorki

i przemieszczenie sodu do ptynu zewnatrzkomorkowego sa mozliwe dzigki dziataniu pompy
sodowo — potasowe;j (za posrednictwem ATPazy). Potas jest wydalany z moczem, podczas
intensywnego wysitku nastepujg takze straty z potem. Na wydalanie potasu przez cewki nerkowe
wplywa m.in. stezenie chlorkéw, wymiana jonu wodorowego, rdwnowaga kwasowo — zasadowa
i hormony nadnerczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, mozliwego dziatania rakotworczego i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie
ujawniaja wystgpowania szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz skladnikéw pomocniczych
Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu benzoesan (E 211)

Aromat bananowy ptynny (zawierajacy m.in. glikol propylenowy E 1520)
Zolkcien chinolinowa (E 104)



Sacharoza
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3.  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Okres trwatos$ci po pierwszym otwarciu opakowania: 2 miesigce.

Produkt leczniczy nalezy przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Brak szczegdlnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z brunatnego szkta sodowo-wapniowego lub tworzywa sztucznego (PET)

o pojemnosci 150 ml w tekturowym pudetku.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
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