CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kalipoz Prolongatum, 391 mg jonéw potasu, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 750 mg potasu chlorku (Kalii chloridum), co jest rownowazne 391 mg jonow
potasu (10 mEq K*).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 71,25 mg, lak czerwieni
koszenilowej 1,125 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu.

Tabletki sg barwy rozowej, w przetomie biatej, o ksztalcie obustronnie wypuktego krazka, o gladkiej
powierzchni, bez odpryskow.

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

Niedobory potasu w organizmie powstajg najczesciej na skutek:

o podawania lekdw moczopednych, produktéw glikokortykosteroidowych, glikozydow
nasercowych,

o przewlektych biegunek i wymiotow,

o przebiegu niektérych choréb nerek.

Niedobdr potasu towarzyszy takze takim chorobom, jak:
o wtorny hiperaldosteronizm,

o marskos$¢ watroby z wodobrzuszem,

o choroby uktadu krazenia,

o cukrzyca.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dorosli

Przecigtnie stosuje sie:

. nieznaczna hipokaliemia, np. dieta uboga w potas lub uzupetnianie niedoboru potasu w trakcie
stosowania lekéw moczopgdnych:
1-2 tabletki (10-20 mEq)/dobe

. znaczna hipokaliemia, w zaleznosci od stopnia niedoboru potasu:
2-6 tabletek (20-60 mEq)/dobe

Przy ustalaniu dawki nalezy uwzgledni¢ zawartos$¢ potasu w pozywieniu (owoce, warzywa, soki).
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W celu zmniejszenia draznigcego dziatania na btone Sluzowg przewodu pokarmowego produkty
zawierajgce chlorek potasu nalezy

o przyjmowac podczas positku lub po positku

o popija¢ duza iloscig wody.

Tabletki Kalipoz Prolongatum nalezy potyka¢ w catoéci. Pozwala to na rownomierne i stopniowe
uwalnianie leku ze szkieletu tabletki, ktory jest wydalany z kalem.

Dzieci
Nie ustalono skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania u dzieci, dlatego stosowanie chlorku potasu w
tej populacji nie jest zalecane.

Pacjenci w podesztym wieku

Produkty zawierajgce chlorek potasu nalezy stosowa¢ ze szczegdlng ostroznoscig u 0séb w wieku
podesztym. Nalezy czesto kontrolowac stezenie potasu w surowicy ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
hiperkaliemii.

Zaburzenia czynnosci nerek
Produkty zawierajace chlorek potasu sg przeciwwskazane u pacjentdw z niewydolnoscia nerek (patrz
punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Nie przeprowadzono badan u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby. Nalezy zachowa¢ bardzo
duza ostroznos¢ podczas stosowania chlorku potasu u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby, z
uwagi na zwickszone ryzyko zaburzen elektrolitowych (patrz punkt 4.3).

4.3  Przeciwwskazania

o nadwrazliwo$¢ na substancje czynng — chlorek potasu lub ktoérakolwiek substancje pomocnicza,

. hiperkaliemia,

o nadwrazliwo$¢ na suplementacje potasu (np. napadowy niedowtad hiperkaliemiczny),

o niewydolno$¢ nerek,

o jednoczesne stosowanie lekow moczopegdnych oszczedzajacych potas (np. spironolakton,
eplerenon, triamteren, amiloryd) w monoterapii lub w skojarzeniu z diuretykami petlowymi
(patrz punkt 4.5),

. niewydolno$¢ nadnerczy (choroba Addisona),

. hipoaldosteronizm hiporeninowy,

. wrodzona paramiotonia,

. zaburzenia metabolizmu (kwasica towarzyszaca $piaczce cukrzycowe;j),

. cigzkie odwodnienie,

. stany obejmujace rozlegte zniszczenie komorek (np. cigzkie oparzenia),

. krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4),

. choroba wrzodowa (zaostrzenia),

. zaburzenia strukturalne lub czynno$ciowe utrudniajace pasaz produktu leczniczego przez

przewod pokarmowy (na przyktad spowodowane uciskiem na przetyk wynikajacym z
powiekszenia lewego przedsionka lub zwezeniem jelita).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Monitorowanie leczenia

Produkt leczniczy Kalipoz Prolongatum nalezy podawac¢ z zachowaniem ostroznosci, poniewaz
stopien niedoboru potasu lub wtasciwe dzienne zapotrzebowanie na potas czgsto nie s doktadnie
znane. Zbyt duza dawka moze prowadzi¢ do wystapienia objawow zatrucia (patrz punkt 4.9).

Przed rozpoczeciem oraz w trakcie leczenia nalezy dokona¢ klinicznej oceny stanu pacjenta, wykonac
EKG i (lub) oznaczy¢ stgzenie potasu W surowicy.
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Pacjenci w podesztym wieku
Produkty zawierajace chlorek potasu nalezy stosowac ze szczeg6lng ostroznoscig u pacjentow w
wieku podesziym.

Zaburzenia czynnosSci nerek

U pacjentow z zaburzong czynnoscia nerek nalezy wzig¢ pod uwage konieczno$¢ zastosowania
mniejszych dawek potasu. Podczas stosowania produktow zawierajacych potas nalezy okresowo
monitorowa¢ kaliemi¢, EKG oraz czynno$¢ nerek.

Objawy ze strony przewodu pokarmowego

W razie silnych béléw brzucha, fusowatych wymiotow, czarnych stolcow produkt nalezy odstawic¢
(patrz punkt 4.3). Chlorek potasu w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi
moze wywotywa¢ owrzodzenia przewodu pokarmowego, w szczegolnosci dolnej czgsci przetyku i
jelita cienkiego. Ryzyko zwigksza si¢ u pacjentow z miejscowymi, czynnosciowymi lub
mechanicznymi zaburzeniami przewodu pokarmowego, z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego,
u pacjentow leczonych dlugotrwale lub przyjmujacych leki cholinolityczne. Objawy przedmiotowe i
podmiotowe wskazujace na owrzodzenie lub niedroznos¢ przewodu pokarmowego nalezy uznac za
kwalifikujace do natychmiastowego przerwania leczenia.

Zaburzenia czynnosci wqtroby
U pacjentéw z chorobami watroby sole potasu nalezy stosowac¢ z bardzo duza ostroznoscia (z uwagi
na ryzyko hiperkaliemii).

Zaburzenia czynnosci serca
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania preparatu u pacjentow z chorobami serca.

Inne

U niektorych pacjentéw niedobory magnezu wywolane przez stosowanie diuretykoéw uniemozliwiaja
wewnatrzkomorkowe wyrownanie niedoboru potasu, dlatego nalezy skorygowac hipomagnezemie
jednoczesnie z hipokaliemia.

U pacjentéw ze stomig zmianie moze ulec czas pasazu jelitowego i bardziej wskazane jest u nich
leczenie innymi postaciami soli potasu.

Laktoza

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

Lak czerwieni koszenilowej
Ze wzgledu na zawartos$¢ laku czerwieni koszenilowej produkt moze powodowac reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przy jednoczesnym podawaniu lekow wchodzacych w interakcje z chlorkiem potasu nalezy okresowo
kontrolowac¢ stezenie potasu.

Zwiekszenie st¢zenia potasu w surowicy krwi moze wystgpi¢ podczas jednoczesnego stosowania
produktu leczniczego Kalipoz Prolongatum z:

lekami moczopednymi oszczedzajacymi potas (patrz punkt 4.3),

inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACE),

antagonistami receptora AT1 dla angiotensyny II,

cyklosporyng

niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi — NLPZ (np. indometacyng),

heparyna,

glikozydami nasercowymi,

lekami B-adrenolitycznymi,
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o innymi produktami zawierajgcymi potas (patrz punkt 4.3).

Leki moczopedne oszczedzajgce potas

Jednoczesne stosowanie chlorku potasu z lekami moczopgdnymi oszczedzajacymi potas, takimi jak
spironolakton, kanrenon, amiloryd, triamteren, eplerenon (pojedynczo lub w skojarzeniu) jest
przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Ryzyko potencjalnie zakonczonej zgonem hiperkaliemii jest szczegolnie duze u pacjentow z
niewydolnos$cig nerek (naktadajacy si¢ efekt dziatania diuretykdow oszczedzajacych potas).

Inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE)

Jednoczesne stosowanie chlorku potasu z inhibitorami konwertazy angiotensyny (np. enalaprylem,
kaptoprylem) poza przypadkami hipokaliemii nie jest zalecane. Jednoczesne stosowanie tych lekow
wymaga szczegolnej ostroznosci ze wzgledu na zwigkszone ryzyko potencjalnie zakonczonej zgonem
hiperkaliemii, szczegdlnie u 0s6b z niewydolnos$cia nerek.

Glikozydy nasercowe

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowaniu chlorku potasu
z glikozydami nasercowymi. Hiperkaliemia moze powodowac zaburzenia przewodzenia
przedsionkowo-komorowego.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne

Nalezy zachowac szczegodlng ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowaniu chlorku potasu z
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (np. indometacyna). Niesteroidowe leki przeciwzapalne
moga powodowac hiperkaliemie, dlatego konieczna jest kontrola stezenia potasu w surowicy Krwi.

Bezposrednie inhibitory reniny, inhibitory pompy protonowej

Stosowanie bezposrednich inhibitoréw reniny (np. aliskiren) i inhibitor6w pompy protonowej w
skojarzeniu z chlorkiem potasu moze powodowac hiperkaliemig. Z tego wzgledu nalezy zachowacé
ostroznos¢ podczas ich skojarzonego stosowania.

Leki cholinolityczne

Z uwagi na wptyw lekow cholinolitycznych na motoryke przewodu pokarmowego, nalezy stosowac je
z duzg ostroznoscig w skojarzeniu ze statymi doustnymi postaciami produktéw zawierajacych potas,
szczegoblnie, jesli podawane sg w duzych dawkach (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Cigza nie stanowi bezwzglednego przeciwwskazania do leczenia produktem Kalipoz 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 ptodu.

Karmienie piersig

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig jedynie w przypadkach, gdy w

opinii lekarza korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla dziecka.

Plodnosé
Brak danych.

4.7  Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Produkt leczniczy nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

UR.DZL.ZL.N.4020.04968.2016 4



Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozgdanych okre$lono nast¢pujaco:

bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10
000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Czestos¢ nieznana: hiperkaliemia (z ryzykiem naglego zgonu).

Nalezy monitorowa¢ stezenie potasu w surowicy, aby zapobiec wystgpieniu hiperkaliemii (patrz punkt
4.4).

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

Zaburzenia zolgdka i jelit

Czesto$¢ nieznana: nudnos$ci, wymioty, wzdecia, bole brzucha, uczucie dyskomfortu w brzuchu,
biegunka, pieczenie w zotadku i przetyku, zaparcia, niewielkie zmiany nadzerkowe w jelicie cienkim,
niedrozno$¢, krwawienia, owrzodzenie zotadka i dwunastnicy.

Ryzyko owrzodzen zotadka i dwunastnicy zwigksza si¢ podczas stosowaniu duzych dawek chlorku
potasu. Niewielkie zmiany nadzerkowe w jelicie cienkim stwierdzono podczas doustnego stosowania
niektorych statych postaci leku.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czesto$¢ nieznana: wysypka, swiad, pokrzywka.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.; +
48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Hiperkaliemia moze by¢ spowodowana znacznym przedawkowaniem albo tez jednoczesnym
podaniem lekéw oszczedzajacych potas lub inhibitorow konwertazy angiotensyny.

Objawy

Intensywno$¢ objawow zalezy od stopnia hiperkaliemii.

Do objawow przedawkowania chlorku potasu naleza: incydenty sercowo-naczyniowe (niedoci$nienie,
wstrzgs, niemiarowosci komorowe, blok odnogi peczka przedsionkowo-komorowego, migotanie
komoér mogace prowadzi¢ do zatrzymania akcji serca) oraz zaburzenia nerwowo-migsniowe
(parestezje, drgawki, arefleksja, paraliz wiotki migéni poprzecznie prazkowanych mogacy prowadzi¢
do niewydolnosci oddechowej). Poza zwigkszeniem stgzenia potasu w surowicy, obserwuje si¢
rowniez typowe zmiany w zapisie EKG (zwigkszenie amplitudy oraz wydhluzenie odlegltosci do
szczytu zalamka T, brak zatamka P, wydtuzenie zespolu QRS oraz skrocenie odcinka ST).

Farmakobezoar

Obserwowano rzadkie przypadki powstawania farmakobezoaréw w nastepstwie znacznego
przedawkowania chlorku potasu. Tworzenie farmakobezoaréw moze powodowac ciagle uwalnianie
chlorku potasu, wiele godzin po jego przyjeciu.

Leczenie
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W razie wystgpienia objawow przedawkowania produkt leczniczy nalezy odstawi¢. Znaczne
przedawkowanie wymaga leczenia szpitalnego. Dalsze postepowanie powinno by¢ zgodne ze
wskazaniami klinicznymi lub z zaleceniami krajowego centrum zatruc.

W lzejszych przypadkach przedawkowania wystarczy odstawi¢ produkt leczniczy i powstrzymac sie
od spozywania pokarmow bogatych w potas.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: przewod pokarmowy i metabolizm; suplementy mineralne; chlorek
potasu.
kod ATC: A12BAOL1.

Potas jest najwazniejszym kationem wewnatrzkomoérkowym biorgcym udziat w wielu procesach
fizjologicznych. Warunkuje prawidtowa kurczliwo$¢ migsni, odgrywa wazna rolg w przewodnictwie
nerwowym i przemianie weglowodanowej. Jony potasowe sg kationami niezbednymi do
prawidtowego funkcjonowania organizmu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Chlorek potasu wchlania si¢ szybko po podaniu doustnym, okoto 90% potasu dostarczonego z dieta
ulega wchionigciu.

Chlorek potasu w produkcie Kalipoz Prolongatum jest zawieszony w nos$niku nierozpuszczalnym w
przewodzie pokarmowym. Substancja czynna uwalnia si¢ z nosnika stopniowo w czasie
przechodzenia tabletki przez przewod pokarmowy. Pozwala to unikngé tworzenia sie duzych stezen
chlorku potasu, ktére moga spowodowac powstanie owrzodzen jelitowych. Szkielet tabletki (no$nik +
otoczka) podczas tego przejscia czesto nie ulega deformacji i jest wydalany z katem, co jest
zjawiskiem prawidtowym i nie $wiadczy o braku dziatania leczniczego.

Dystrybucja
Brak danych.

Metabolizm
Brak danych

Eliminacja

Potas wydalany jest glownie 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 iloci potasu sa
wydalane z katem i potem.

Parametry farmakokinetyczne produktu Kalipoz Prolongatum oznaczano u 10 ochotnikéw. Potas
oznaczano w prébach moczu.
Uzyskano nastepujace wyniki:

B (mEq) 15,10 + 11,14
kel (h-1) 0,182 + 0,094
tos (n) 475+2,16
Cl (ml/min) 0,6+0,3
Cmax (MEQ) 5,25

srednia z C g (MEQ) 5,52 +1,68
tmax () 5

srednia z thex () 45+0,8
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B (mEq) - stezenie poczatkowe potasu w fazie eliminacji

kel (h-1) - stata szybko$ci eliminacji

tos (N) - biologiczny okres pottrwania

Cmax (MEQ) - stezenie maksymalne

srednia z Cax (MEQ) - Srednia ze stezen maksymalnych

tmax (N) - czas wystgpienia st¢zenia maksymalnego
Srednia z gy (h) - $rednia z czasOw tmax ()

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne nie wskazujg na szczegolne ryzyko u ludzi na podstawie wynikéw
konwencjonalnych badan toksycznosci ostrej, toksycznosci po podaniu dawki wielokrotnej,
genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na reprodukcje.

U zwierzat toksycznos¢ ostra oraz toksycznos¢ po podaniu doustnej dawki wielokrotnej sg niewielkie.
Obserwowano dziatanie draznigce na przewod pokarmowy u malp rhesus po podaniu duzych dawek
doustnych chlorku potasu (KCI). Pewne dziatanie genotoksyczne w badaniach in vitro przypisano
zastosowaniu bardzo duzych stezen KCl. Badania dziatania rakotworczego u szczuréow, ktorym
podawano KCl z pokarmem nie wykazatly takiego wptywu.

Brak danych na temat dziatania rakotwérczego lub mutagennego soli potasu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sktad 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 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Produkt przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od wilgoci.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVdC-AI, zawierajace 15 lub 20 tabletek.

Blistry zabezpieczajace przed dostgpem dzieci z folii PVC/PVdC/Aluminium/Papier, zawierajace 15
lub 20 tabletek.

Opakowanie jednostkowe stanowig 2 blistry po 15 tabletek (30 tabletek) lub 3 blistry po 20 tabletek
(60 tabletek) umieszczone w tekturowym pudetku z ulotka.
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6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania.

Brak szczegdlnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.

ul. Grunwaldzka 189

60 — 322 Poznan

tel. (61) 8601-200

fax. (61) 8675-717

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2575

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.07.1991 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 08.04.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

UR.DZL.ZL.N.4020.04968.2016
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