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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO L

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO ) ﬁ\
Y i

KALIPOZ PROLONGATUM, 391 mg jonéw potasu, tabletki o przedhuzonym uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 750 mg potasu chlorku (Kalii chloridum), co jest rwnowazne 391 mg jonéw
potasu (10 mEq K.

Substancje pomocnicze: laktoza jednowodna 71,25 mg, lak czerwieni koszenilowej 1,125 mg.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.

Tabletki sa barwy rézowej, w przetomie bialej, o ksztalcie obustronnie wypuklego krazka, o gladkiej
powierzchni, bez odpryskéw.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Profilaktyka i leczenie stanéw niedoboru potasu.

Niedobory potasu w organizmie powstaja najczesciej na skutek:

- podawania lekéw moczopednych, produktow glikokortykosteroidowych, glikozyd6éw nasercowych,
- przewleklych biegunek i wymiotéw,

- przebiegu niektérych choréb nerek.

Niedobor potasu towarzyszy takze takim chorobom, jak:
- wtorny hiperaldosteronizm,

- marskos¢ watroby z wodobrzuszem,

- choroby uktadu krgzenia,

- cukrzyca.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Przecigtnie stosuje sig:

- nieznaczna hipokaliemia, np. dieta uboga w potas lub uzupehianie niedoboru potasu w trakcie
stosowania lekdéw moczopednych:

1-2 tabletki (10-20 mEq)/dobe

- znaczna hipokaliemia, w zalezno$ci od stopnia niedoboru potasu:

2-6 tabletek (20-60 mEq)/dobe

Przy ustalaniu dawki nalezy uwzglednié zawarto$é potasun w pozywieniu (owoce, warzywa, soki).




W celu zmniejszenia draznigcego dziatania na blong §luzowa przewodu pokarmowego produkty
zawierajace chlorek potasu nalezy:

- przyjmowaé podczas positku tub po positku

- popijac duza iloscia wody.

Tabletki KALIPOZ PROLONGATUM nalezy potykaé w calosci. Pozwala to na rownomierne i
stopniowe uwalnianie leku ze szkieletu tabletki, ktory jest wydalany z katem.

Preparaty chlorku potasu nalezy stosowaé ze szczegdlna ostrozno$cia u osdéb w wieku podesztym.

4.3 Przeciwwskazania

¢ nadwrazliwosé na substancje czynna — chlorek potasu lub ktérakolwiek substancje
pomocnicza,

nadwrazliwos$c na suplementacje potasu (np. napadowy niedowlad hiperkaliemiczny),
hiperkaliemia,

niewydolnos¢ nerek,

jednoczesne stosowanie lekdéw moczopednych oszczedzajacych potas w monoterapii
lub w polaczeniu z diuretykami petlowymi,

wrodzone paramiotonie,

zaburzenia metabolizmu (kwasica towarzyszaca spiaczce cukrzycowey),

hipowolemia z hiponatremia,

krwawienia z przewodu pokarmowego,

choroba wrzodowa (zaostrzenia),

niewydolnos¢ nadnerczy,

zaburzenia strukturalne lub czynnosciowe utrudniajace pasaz produktu leczniczego przez
przewod pokarmowy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Monitorowanie leczenia

Produkt leczniczy KALIPOZ PROLONGATUM nalezy podawaé z zachowaniem ostroznosci,
poniewaz poziom niedoboru potasu lub dokladne, dzienne zapotrzebowanie na potas czgsto nie sa
dokladnie znane.

Zbyt duza dawka moze prowadzi¢ do wystapienia objawow zatrucia (patrz punkt 4.9).

Przed rozpoczgciem oraz w trakcie leczenia pacjenta nalezy przebada¢, wykona¢ EKG oraz oznaczy¢
poziom potasu w surowicy.

Osoby w wieku podesziym
Preparaty chlorku potasu nalezy stosowac ze szczegolng ostroznoscia u 0s0b w wieku podesziym.

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentéw z zaburzona czynnoscia nerek nalezy wzigé pod uwage koniecznos$¢ zastosowania
mniejszych dawek potasu. Podczas stosowania preparatu nalezy okresowo monitorowaé kaliemie,
EKG oraz czynnosé nerek.

Objawy ze strony przewodu pokarmowego
W razie silnych boléw brzucha, fusowatych wymiotdw, czarnych stoleéw lek nalezy odstawic.

Zaburzenia czynnosci serca
Nalezy zachowaé ostroznos$é podczas stosowania preparatu u oséb z chorobami serca.



Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa), lub zespotem zlego wchtaniania glukozy-
galaktozy.

Ze wzgledu na zawartosé laku czerwieni koszenilowej produkt moze powodowaé reakcje alergiczne.
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Przy réwnoczesnym podawaniu lekow wehodzacych w interakcje z chlorkiem potasu nalezy
okresowo kontrolowa¢é stezenie potasu.

Podwyzszenie poziomu potasu w surowicy krwi moze wystapi¢ w przypadku jednoczesnego
stosowania preparatu KALIPOZ PROLONGATUM z:

e lekami moczopednymi oszczedzajacymi potas,
inhibitorami enzymu konwertujacego angiotensyne,
antagonistami receptora angiotensyny II (typu AT1),
indometacyna,
glukokortykosteroidami,
heparyna,
glikozydami nasercowymi,
lekami $-adrenolitycznymi,
innymi preparatami zawierajacymi potas,
solami wapnia,
solami sodu.

Leki moczopedne oszczedzajqee potas

Réwnoczesne stosowanie chlorku potasu z lekami moczopgdnymi oszczgdzajacymi potas (np.
spironolaktoem, kanrenonem, amilorydem, triamterenem) jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).
Ryzyko potencjalnie $miertelnej hiperkaliemii jest szezegblnie wysokie u pacjentow z niewydolnoscig
nerek (nakladajacy si¢ efekt dziatania diuretykow oszczedzajacych potas).

Inhibitory enzymu konwertujqcego angiotensyng

Nie zaleca sig taczenia chlorku potasu z inhibitorami enzymu konwertujacego angiotensyne (np.
enalaprylem, kaptoprylem). Rownoczesne stosowanie tych lekéw wymaga szczegolnej ostroznosci
ze wzgledu na zwigkszone ryzyko potencjalnie Smiertelnej hiperkatiemii, szczegdlnie u oséb

z niewydolnoscia nerek.

Glikozydy nasercowe

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznodé przy réwnoczesnym stosowaniu chlorku potasu

z glikozydami nasercowymi. Hiperkaliemia zmnigjsza dzialanie inotropowe glikozydéw naparstnicy
(digoksyny), moze powodowaé zaburzenia przewodzenia przedsionkowo-komorowego.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne

Nalezy zachowad szczegdlng ostroznosé przy réGwnoczesnym stosowaniu chlorku potasu z
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (np. indometacyna). Niesteroidowe leki przeciwzapalne
moga spowodowac hiperkaliemig, dlatego konieczna jest kontrola stgzenia potasu w surowicy krwi.

Preparaty zawierajqce jony wapnia
Pozajelitowe podanie soli wapnia przy rdwnoczesnym stosowaniu preparatéw potasu moze

spowodowac wystapienie arytmii.

Preparaty zawierajqce jony sodu



Dieta o duzej zawartosci chlorku sodu zwigksza wydalanie potasu.
4.6 Cigza i laktacja

Stosowanie podczas cigzy

Ciaza nie stanowi bezwzglgdnego przeciwwskazania do leczenia produktem KALIPQOZ
PROLONGATUM. Brak danych na temat zagrozenia dla ptodu 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.

Stosowanie w okresie laktacji
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 zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Produkt leczniczy nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzest mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgstos¢ wystgpowania dzialan niepozadanych okreslono nastepujaco:

bardzo czgsto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10
000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

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

Zaburzenia zolqdka i jelit

Czegstos¢ nieznana: nudnosci, wymioty, wzdgcia, bole brzucha, uczucie dyskomfortu w brzuchu,
biegunka, pieczenie w zotadku i przetyku, zaparcia, niewielkie zmiany nadzerkowe w jelicie cienkim
owrzodzenie zoladka i dwunastnicy.

Ryzyko wystapienia owrzodzei zotadka i dwunastnicy wazrasta przy stosowaniu wyzszych dawek
chlorku potasu.

Niewielkie zmiany nadzerkowe w jelicie cienkim stwierdzono w przypadku doustnego stosowania
niektorych statych form leku.
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Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czgstos¢ nieznana: wysypka skémna.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czestos¢ nieznana: hiperkaliemia (z ryzykiem naglej $mierci).
Nalezy monitorowac poziom potasu w surowicy, aby zapobiec wystapieniu hiperkaliemii.

4.9 Przedawkowanie

Hiperkaliemia moze by¢ spowodowana znacznym przedawkowaniem albo tez réwnoczesnym
podaniem lekow oszczedzajacych potas lub inhibitoréw enzymu konwertujacego angiotensyne.



W przypadku wystapienia objawéw przedawkowania nalezy odstawié produkt leczniczy.

Objawy

Intensywnos¢ objawow zalezy od stopnia hiperkaliemii.

Do objawéw przedawkowania chlorku potasu naleza;

» w przypadku mniej zaawansowanej hiperkaliemii (stgzenie potasu w surowicy krwi ponizgj 6,0
mmol/l): oslabienie sily migsniowe) i zaburzenia czucia, parestezje koficzyn, paraliz wiotki,
apatia, dezorientacja, spadek ci$nienia krwi, arytmie oraz blok serca (np. blok przedsionkowo-
komorowy);

e w przypadku hiperkaliemii duzego stopnia (powyzej 6,0 mmol/l): zatrzymanie pracy serca.

Leczenie
W liejszych przypadkach przedawkowania wystarczy odstawi¢ produkt leczniczy i powstrzymac si¢
od spozywania pokarmoéw bogatych w potas.

Znaczne przedawkowanie wymaga leczenia szpitalnego.

Nastepujace metody mogg by¢ zastosowane w leczeniu hiperkaliemii:

¢ eliminacja zywnosci i lekéw zawierajacych potas,

s  10-25% roztwor dekstrozy, zawierajacy 10 j.m. insuliny krystalicznej/20g dekstrozy, podany
dozylnie w dawce 300-500 ml/godzing,

e absorpcja i wymiana jondéw potasowych przy uzyciu zywic kationowymiennych
w formie sodowej lub amonowej, podanych doustnie lub w postaci wlewki retencyjnej
(uwaga: zywic amonowych nie nalezy stosowaé u pacjentow z marskoscia watroby),

s hemodializa i dializa otrzewnowa.

W przypadku digitalizacji organizmu zbyt szybkie obnizanie poziomu potasu w 0soczu moze
spowodowac¢ zatrucie glikozydami naparstnicy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwodci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Przewdd pokarmowy i metabolizm. Suplementy mineralne; chlorek
potasu.
kod ATC: A12B A01.

Potas jest najwazniejszym kationem wewnatrzkomérkowym biorgcym udzial w wielu procesach
fizjologicznych. Warunkuje prawidlowa kurczliwosé migsni, odgrywa wazna rolg w przewodnictwie
nerwowym 1 przemianie weglowodanowej. Jony potasowe sa kationami niezbgdnymi do
prawidtowego funkcjonowania organizmu.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Absorpcja
Chlorek potasu wchtania sig¢ szybko po podaniu doustnym, okoto 90% potasu dostarczonego z dieta
ulega wchionigeiu.



Chlorek potasu w produkcie KALIPOZ PROLONGATUM jest zawieszony w podlozu
nierozpuszczalnym w przewodzie pokarmowym. Substancja czynna uwalnia si¢ z podloza stopniowo
w czasie przechodzenia tabletki przez przewdd pokarmowy. Pozwala to unikngé tworzenia sie
wysokich stgzen chlorku potasu, ktore sa odpowiedzialne za powstanie owrzodzen jelitowych.
Szkielet tabletki (podloze + otoczka) podczas tego przejscia czesto nie ulega deformaciji i jest
wydalany z katem, co jest zjawiskiem prawidlowym i nie §wiadczy o braku efektu leczniczego.

Wydalanie

Potas wydalany jest gtownie przez nerki. Wydzielany jest w kanaliku dalszym, gdzie zachodzi jego
wymiana z jonem sodowym lub wodorowym. Nerka nie ma zdolnosci ograniczenia wydalania potasu,
ktore zachodzi nawet przy znacznych niedoborach tego jonu w organizmie. Niewielkie ilodci potasu
sa wydalane z kalem i potem.

Parametry farmakokinetyczne produktu KALIPOZ PROLONGATUM oznaczano u 10 ochotnikow.
Potas oznaczano w probach moczu.
Uzyskano nastgpujace wyniki:

B (mEq) 15,10+ 11,14

kel (h-1) 0,182 + 0,094

T9,5 (h) 475+2,16

Cl (ml/min) 0,6 £0,3

Cmax (mEq) 5,25

Srednia z Cmax (mEq) 5,52+ 1,68

Tmax (h) 5

Srednia z Tmax (h) 4,5+0,8

B (mEq) - steZenie poczatkowe potasu w fazie eliminacji
kel (h-1) - stata szybkosci eliminacji

T0,5 (h) - biologiczny okres péltrwania

Cmax (mEq) - stgzenie maksymalne

$rednia z Cmax {mEq) - $rednia ze stgzef maksymalnych

Tmax (h) - czas wystapienia stgzenia maksymalnego
srednia z Tmax (h) - érednia z czaséw Tmax (h)

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych na temat dzialania karcinogennego lub mutagennego soli potasu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skiad rdzenia tabletki: laktoza jednowodna, amoniowego metakrylanu kopolimer {(typ B), talk,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Sktad otoczki tabletki: talk, tytanu dwutlenek, amoniowego metakrylanu kopolimer (typ B),
amoniowego metakrylanu kopolimer (typ A), lak czerwieni koszenilowej (E 124), makrogol 6000

6.2 Niezgodnoéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 Okres wazno$ci

2 lata
6.4 Specjalne srodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Produkt przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chronié od wilgoci.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Blistry z folii polichlorowinylowej bezbarwnej z diofanem i aluminiowej (PVC/PVDC-A!),
zawierajace 10 lub 20 tabletek.

Opakowanie jednostkowe stanowia 3 blistry po 10 tabletek (30 tabletek) lub 3 blistry po 20 tabletek
(60 tabletek) umieszczone w tekturowym pudetku z ulotka.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania leku do stosowania.

Brak szczegblnych wymagan.
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w spos6éb zgodny z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
ul. Grunwaldzka 189

60 — 322 Poznan

tel. (061) 8601-200

fax. (061) 8675-717

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2575

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLEN]JA

05.07.1991 r./16.06.1999 1./24.08.2004 r./06.06.2005 r./20.06.2008r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

3.1/05.07.10/core 02.10
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