INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE NA BUTELKE SZKL.ANA / BUTELKE Z TWORZYWA
SZTUCZNEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

100 ml syropu zawiera 7,82 g jondéw potasu w postaci 15 g potasu chlorku.
10 ml syropu zawiera 20 mEq jonéw potasu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze: kwas cytrynowy jednowodny, sodu benzoesan (E 211), aromat
bananowy ptynny (zawierajacy m.in. glikol propylenowy E 1520), z6tcien chinolinowg (E 104),
sacharozg, wode oczyszczona.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

150 ml syropu Kod: 5909990138814

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.

Dawkowanie:

Scisle wg wskazan lekarza.

Zwykle podaje si¢ 10 ml (2 tyzeczki) syropu 1 - 4 razy na dobg.

Nie zaleca si¢ przekracza¢ dawki 50 ml (10 tyzeczek) na dobe.

Dawke syropu nalezy rozcienczy¢ w 1/2 szklanki wody, przyjmowaé w trakcie lub pod koniec
positku.

Nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami zamieszczonymi na kartoniku.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




Oddzialywanie z innymi lekami (interakcje): inhibitory konwertazy angiotensyny, leki blokujace
receptory B-adrenergiczne, petlowe leki moczopedne oszczedzajace potas oraz heparyna nasilaja
ryzyko hiperkaliemii.

Ostrzezenia i zalecane §rodki ostroznoS$ci: w trakcie stosowania zalecana jest okresowa kontrola
stezenia potasu W 0S0czu. Specjalne ostrzezenia dotyczgce substancji pomocniczych: sacharoza - lek
zawiera 7,6 g sacharozy w 10 ml syropu. Nalezy to wziag¢ pod uwage u pacjentéw z cukrzyca. Pacjenci
z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego
wchlaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac leku;
glikol propylenowy (E 1520) — skladnik aromatu — lek zawiera 17,8 mg glikolu propylenowego

w 10 ml syropu. Przed podaniem leku dziecku w wieku ponizej 4 tygodni nalezy skontaktowac sig

z lekarzem lub farmaceuts, zwlaszcza gdy dziecko przyjmuje inne leki zawierajace glikol
propylenowy lub alkohol. Jednoczesne podawanie z innymi substratami dehydrogenazy alkoholowej,
takimi jak etanol moze powodowac cig¢zkie dziatania niepozadane u noworodkéw; benzoesan sodu
(E 211) — lek zawiera 3 mg soli kwasu benzoesowego w 10 ml syropu. S6l kwasu benzoesowego
moze zwigkszy¢ ryzyko zottaczki (zazotcenie skory i biatkowek oczu) u noworodkow (do 4. tygodnia
zycia). Zwigkszona bilirubinemia wystepujaca w nastepstwie wypierania z albuminy moze zwigekszac
ryzyko zéttaczki u noworodkow, ktora moze rozwinac si¢ w zottaczke jader podkorowych mozgu
(ztogi niesprz¢zonej bilirubiny w tkance mozgowej); zécien chinolinowa (E 104) — lek moze
powodowac reakcje alergiczne; sod - lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 10 ml syropu, to
znaczy lek uznaje sie za ,,wolny od sodu”.

Przedawkowanie: przedawkowanie potasu powoduje wystgpienie hiperkaliemii (ostabienie
miesni, dretwienie warg, palcow rak i ndg, zwolnienie czynnosci serca). W przypadku nasilenia
objawoOw nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

Dzialania niepozadane: nudnosci, wymioty, uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

EXP = termin wazno$ci

Okres trwatosci po pierwszym otwarciu opakowania: 2 miesigce.

Nie nalezy stosowa¢ leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak szczeg6lnych §rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

‘ 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

(logotyp podmiotu odpowiedzialnego)
ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

Polska (Poland)



(logo podmiotu odpowiedzialnego)

‘ 12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1388

13. NUMER SERII

Lot
Lot = numer serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany z przepisu lekarza.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania: profilaktyka i leczenie stanow niedoboru potasu.

Przeciwwskazania: nadwrazliwo$¢ na chlorek potasu lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong W informacji o substancjach pomocniczych wchodzacych w sktad leku, hiperkaliemia
oraz stany chorobowe zwickszajace ryzyko hiperkaliemii.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

kalium polfarmex 782 mg jon6éw potasu/10 ml

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



