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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kaldyum, 600 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka zawiera 600 mg potasu chlorku (Kalii chloridum), co odpowiada
8 mmoli jonow potasu (315 mg jonéw potasu).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu, twarda

Wieczko kapsutki barwy niebieskiej, czes¢ dolna kapsutki bezbarwna, przezroczysta.
Kapsutka zawiera mieszaning jasnoniebieskich i biatych lub prawie biatych peletek.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Profilaktyka i leczenie nastepstw stanéw niedoboru potasu w organizmie Spowodowanych
réznymi stanami chorobowymi, jak wymioty, biegunka, nadczynnos¢ nadnerczy, zwickszona
utrata potasu przez nerki, leczenie sodopednymi lekami moczopednymi i kortykosteroidami.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dawkowanie powinno zosta¢ ustalone wedtug indywidualnych potrzeb.

Dorosli:

Profilaktycznie: zalecana dawka wynosi 2 lub 3 kapsutki (16 do 24 mmol K*) na dobe.
Leczniczo: 5 do 12 kapsulek (40 do 96 mmol K*) na dobe przy regularnej kontroli stezenia
potasu w surowicy.

Jesli dawka dobowa przekracza 2 kapsutki, powinna by¢ podawana w dwoch lub w
wiegkszej liczbie dawek podzielonych.

Dzieci i mtodziez
Doswiadczenie dotyczace stosowania u dzieci jest ograniczone.

Niewydolnos¢ nerek

W stadium skgpomoczu lub bezmoczu w ostrej niewydolnosci nerek i w stadium mocznicy w
przewlektej niewydolno$ci nerek podawanie produktu leczniczego Kaldyum jest
przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Niewydolno$¢ watroby:
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Nie przeprowadzono zadnych u chorych z niewydolno$cig watroby.

Osoby w podesztym wieku
Z uwagi na mozliwe pogorszenie czynnosci nerek u 0osob w podesztym wieku, konieczne
moze by¢ zmniejszenie dawki.

Sposob podawania
Podaniedoustne
Na ogo6t, kapsutke nalezy potykac¢ w catosci i popija¢ szklanka wody, w czasie lub po positku.

Pacjenci karmieni przez zglebnik zotadkowy lub jelitowy
Kapsutkg mozna otworzy¢ 1 wymieszac¢ peletki z pokarmem lub ptynem podawanym przez
zglebnik.

Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1

e Hiperkaliemia wywolywana przez niektore choroby i leki [hiperkaliemia moze wystapi¢
m.in. w przypadku podawania lekow moczopednych oszczedzajacych potas lub inhibitoréw
ACE, w niewydolno$ci kory nadnerczy, niewydolnosci nerek, kwasicy, ketonowej kwasicy
cukrzycowej, po urazach tkanek (silne oparzenia obejmujace duzg cz¢s¢ powierzchni ciata)]
e Skapomocz, bezmocz i mocznica w ostrej niewydolno$ci nerek

e Mocznica w przewlektej niewydolnosci nerek

e Nie leczona choroba Addisona

e Ostre odwodnienie

e Niedrozno$¢ przewodu pokarmowego lub zwezenie przelyku utrudniajace potykanie

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zaleca si¢ regularng kontrole stezenia potasu w surowicy i okresowe wykonanie badania EKG
w czasie leczenia, zwlaszcza u pacjentéw z chorobami uktadu krazenia i nerek.

Stosowanie produktu leczniczego w okresie cigzy wymaga doktadnej oceny przewagi korzysci
nad zagrozeniami.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ w przypadku choroby wrzodowej, istniejacej lub
stwierdzonej w wywiadzie.

Szczegoblnej ostroznosci wymaga naglte odstawienie produktu leczniczego stosowanego w
leczeniu skojarzonymi z glikozydami naparstnicy, gdyz rozwijajaca si¢ hipokaliemia nasila
toksyczne dziatanie glikozydow naparstnicy.

W niektorych rzadkich przypadkach, gdy hipokaliemia wspdtistnieje z kwasicg metaboliczna,
do suplementacji potasu zalecana jest inna (alkalizujgca) sol potasu (np. cytrynian, glukonian,
wodoroweglan).

U niektorych pacjentéw niedobor magnezu indukowany lekami moczopednymi bedzie
utrudnia¢ normalizacj¢ wewnatrzkomorkowych deficytow potasu, dlatego jednocze$nie z
korygowaniem hipokaliemii nalezy korygowa¢ hipomagnezemig.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowac ostroznos¢ przy jednoczesnym stosowaniu z nastgpujacymi lekami:

- inhibitory ACE, leki moczopedne oszczedzajace potas, gdyz jednoczesne stosowanie moze
spowodowac¢ skrajnie wysokie st¢zenie potasu W surowicy;

- bogate w potas produkty spozywcze i roslinne (np. liScie i korzenie mniszka lekarskiego,
banany, pomidory, sok pomaranczowy) zwiekszajg ryzyko hiperkaliemii;
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- blokery receptora angiotensyny Il i bezposredni inhibitor reniny aliskiren moga prowadzié
do zwiekszenia stezenia potasu w surowicy;

- inhibitory pompy protonowej moga prowadzi¢ do zwigkszenia st¢zenia potasu w surowicy;
- niesteroidowe leki przeciwzapalne, leki o dziataniu antycholinergicznym, poniewaz moze
doj$¢ do nasilenia dziatan niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego;

- glikozydy naparstnicy, leki beta-adrenolityczne, heparyna, cyklosporyna (konieczna jest
regularna kontrola st¢zenia potasu W surowicy).

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Ze wzgledu na ograniczenie motoryki przewodu pokarmowego w okresie cigzy, potas w

statych doustnych postaciach farmaceutycznych mozna podawac¢ kobietom ciezarnym tylko z
zachowaniem ostrozno$ci i w $cisle uzasadnionych przypadkach. Ryzyko zwigzane jest
glownie z mechanicznym oddziatywaniem niezmienionej postaci farmaceutycznej (np.
tabletki matrycowe), zachowujacej przez diuzszy czas wielkosci i ksztalt, oraz punktowym
uwalnianiem znacznych iloéci substancji czynnej, CO moze prowadzi¢ do dziatan
niepozadanych w przewodzie pokarmowym.

Kapsutki twarde Kaldyum szybko uwalniaja mikropeletki, co prowadzi do ich rownomiernego
wymieszania z trescig pokarmowa i ograniczenia ryzyka.

Karmienie piersig

Prawidlowe stezenie jondw K* w mleku ludzkim wynosi okoto 13 mmol/l. Poniewaz potas
dostarczany droga doustng wykorzystywany jest do budowania i uzupetniania puli w
organizmie, nie wydaje si¢, by stosowanie produktu leczniczego zgodnie ze wskazaniami i
zalecanym dawkowaniem mogto znaczaco wptywac na stezenie potasu w mleku.

Plodno$é
Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Nie stwierdzono.
Dzialania niepozadane

Zaburzenia zotadka i jelit

Rzadko wystepuja nudnosci, biegunka oraz bol brzucha. W sporadycznych przypadkach moze
dojs¢ do krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia, perforacji i niedrozno$ci
przewodu pokarmowego, gtownie w razie wystepowania predysponujacych czynnikdéw ryzyka
(patrz punkty 4.3 i 4.4).

Badania diagnostyczne
Hiperkaliemia

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
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Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ parestezje, ostabienie mi¢sni, porazenie,
niedoci$nienie, wstrzas, komorowe zaburzenia rytmu, migotanie komor, zaburzenia
przewodzenia, zatrzymanie czynnos$ci serca. Podwyzszone stezenie potasu powoduje
charakterystyczny profil EKG (wysokie, ostre zatamki T, obnizenie odcinka ST, zniknigcie
zatamka P, wydhuzenie odcinka QT, szerokie zespoty QRS).

Leczenie: ptukanie zotadka, wlew roztworu chlorku sodu, glukozy i insuliny oraz diureza
wymuszona. Konieczne moze okaza¢ si¢ przeprowadzenie dializy otrzewnowej lub
hemodializy.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: zwiazki mineralne, potas;
kod ATC A12BA01

Potas jest gtownym kationem wewnatrzkomérkowym w wigkszosci tkanek organizmu. Jony
potasu odgrywaja wazna role w wielu zasadniczych procesach fizjologicznych, w tym w
utrzymaniu wewnatrzkomorkowego ci$nienia osmotycznego, przewodzenia synaptycznego
impulsow nerwowych, czynno$ci migsnia Sercowego, miesni szkieletowych i gtadkich oraz
czynnos$ci nerek. Potas odgrywa takze wazng rolg w utrzymywaniu rownowagi kwasowo-
zasadowej oraz korygowaniu jej zaburzen. W normalnych fizjologicznych warunkach dzienne
spozycie potasu w zywnosci jest wystarczajace do pokrycia zapotrzebowania. Niedobor moze
wystgpi¢ w wyniku nadmiernego wydalania przez nerki, pocenia si¢ i (lub) utraty przez
przewod pokarmowy w ilo$ciach przewyzszajacych spozycie. Stan hipokaliemii moze by¢
takze spowodowany redystrybucja potasu z przedzialu pozakomérkowego do komorek,
wskutek dziatania czynnikéw zwigkszajacych pobieranie potasu przez komorki (np. insuliny,
zasadowicy metabolicznej, pobudzenia receptoréw [B-adrenergicznych). Niedobor potasu moze
by¢ wywotlany przez stany takie jak: nasilona biegunka, wymioty, pierwotny lub wtorny
hiperaldosteronizm, kwasica ketonowa w cukrzycy, nieodpowiednie uzupetianie potasu u
pacjentow dtugotrwale zywionych pozajelitowo, leczenie sodopednymi lekami moczopednymi
lub kortykosteroidami. Utrata potasu spowodowana tymi czynnikami jest zwykle zwigzana z
utratg chlorkow i objawia si¢ hipokaliemig i zasadowicg metaboliczng. Utrata potasu moze
powodowac ostabienie, zmgczenie, zaburzenia rytmu serca (gtownie skurcze dodatkowe
pozazatokowe), wyrazne zatamki U w elektrokardiogramie, a w zaawansowanych
przypadkach porazenie wiotkie i (lub) uposledzenie zdolnosci zaggszczania moczu. Utrate
potasu zwigzang z zasadowicg metaboliczna leczy si¢ poprzez korygowanie, gdy jest to
mozliwe, gtdwnych przyczyn niedoboru oraz uzupetniajace podawanie chlorku potasu w
postaci pokarmoéw o wysokiej zawartosci potasu lub produktow leczniczych.

Substancja czynna produktu leczniczego zawarta jest w peletkach zapewniajacych
przedtuzone uwalnianie chlorku potasu. Po rozpadzie kapsutki, peletki ulegajg rozproszeniu w
tresci pokarmowe;j i Stopniowo uwalniaja substancje¢ czynna w trakcie przechodzenia przez
przewdd pokarmowy. Chroni to przed osigganiem nadmiernie wysokiego miejscowego
stezenia chlorku potasu i zmniejsza niepozadane dziatania na przewod pokarmowy.
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Wiasciwe dawkowanie pozwala utrzymaé odpowiednie wewnatrz- i zewnatrzkomorkowe
stezenie potasu. Catkowite uwolnienie substancji czynnej z preparatu nastepuje w warunkach
in vitro po uptywie 24 godzin.

Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Sole potasu na ogoét tatwo wchtaniajg si¢ z przewodu pokarmowego. Posta¢ peletek zapewnia
stopniowe uwalnianie sktadnika czynnego w trakcie przechodzenia przez przewdd
pokarmowy (patrz takze pkt. 5.1).

Eliminacja

Potas jest wydalany gtéwnie przez nerki; jest wydzielany w kanalikach dalszych, ktore sa
takze miejscem wymiany s6d-potas. Nerki majg matg zdolno$¢ oszczedzania potasu i
wydalanie z moczem trwa nawet w warunkach znacznego niedoboru. Na wydalanie potasu
przez kanaliki nerkowe wplywa kilka czynnikéw takich jak: stezenie jondw chlorkowych,
wymiana kationu wodorowego, rdwnowaga kwasowo-zasadowa oraz hormony nadnerczy.
Pewna ilo$¢ potasu jest wydalana z katem, za$ niewielkie ilosci mogg by¢ wydalane ze $lina,
potem, zo6tcia i sokiem trzustkowym

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak istotnych danych nieklinicznych o znaczeniu klinicznym, niewymienionych we
wczesniejszych punktach ChPL.
DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna
Poliakrylan
Dimetykon
Talk
Krzemionka koloidalna bezwodna
Indygotyna (E 132)
Sktad ostonki Kapsulki
Wieczko
Zelatyna
Indygotyna (E 132)
Erytrozyna (E 127)

Czes¢ dolna
Zelatyna

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

Okres waznoSci
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4 lata
Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Rodzaj i zawartos¢ i opakowania

Butelka ze szkta bezbarwnego z zakretka z PE w tekturowym pudetku.
50 szt. (1 butelka po 50 szt.)
100 szt. (1 butelka po 100 szt.)

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegdlnych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EGIS Pharmaceuticals PLC.
1106 Budapeszt, Kereszttri ut 30-38.

Wegry

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 8221

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26.07.2000 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 8.07.2014 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



