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I<ıSA ünüN nİı,cİsİ

ı.nnşrcni rrgni ünüNüN auı
raıiNoR@ efervesan tablet

z.xaı,İra.rir' vB xı,Nrirı.rir ıiı,nşİıvı
Etkin madde:

Her bir efervesaır tablet;

Potasyum sitrat lHzO 2.170 g

Potasyurn bikarboırat 2.000 g

Sitrik asit (susuz) 2'057 g içerir.

Suda çözüldükten Sonra elde edilen çöze|ti, potasyum sitrat şeklinde, toplam 40 mmol

potasyum (l.569) ve 2'5 g sitrata eşdeğer en az l3.3 mmol sitrat iyonları bulunmaktadır.

Yardrmcı maddeler:

Sakkaroz ve glukoz şurubu karışımı |.42g

Yardımcı maddeler için 6.1'e bakınız.

3.FARMAsÖrİx FORM

Efervesan tablet

Her iki yüzü pürüzlü, yuvarlak şekilli, kokusuz ya da çok hafif limon kokulu, beyaz

tabletler

4. KLİNiK Ö zBı-ı-ixr,Bn
4.1.Terapötİl< endikasyonlar

Aşağıdaki durumlarda potasyum eksikliğinin giderilmesi için:

o Belirgin hipokalemi (<3.2 mmol/L), özellikle birlikte seyreden metabolik asidoz

duı'umunda,

. Hipokalemik nöromüsküler bozukluklar veya kardiyak aritmilerde,
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Dijitalis tedavisine eşlik eden lıipokalemide

Ketoasidozda hipokaleminin öır1enmesi için

Aşağıdaki durumlarda böbrek taşl metaflaksisinde (rekküren böbrek taşlarının yeni oluşumunun

öıılenmesiııde):

. Kalsiyum oksalat taşlarında (örn; renal tübüler asidozda)

. Çeşitli nedeııli hipositratüride (<320 mg/gtin)

. Ürik asit taşlarında

4.2. Pozoloji ve uygulama şckli

Pozoloji/uygulama sıklığı ve süresi:

a) Potasyum sübstiti.isyonu: Dozlama potasyuın eksikliğiniıı derecesine bağlıdır'

Genel olarak günde 40-t00 mınol potasyum yeterlidir. Günlük doz 160 mnıol'ü

aşnıamalıdır. Tek dozda 40 nımol potasyum (1 Kalinor@ efervesan tableti)

aşılmamahdır.

b) Böbrek taşı metaflaksisi: Tedaviyi yürüten hekim tarafindaıı doz, günlük sitrat

itrahı, 320 mg'ın üstünde ve idrar pH'sı 6.2-6'8 olacak şekilde düzenlenmelidir. Bu

değer günde l -2 KALNOR@ efervesan tablet ile sağlanabilir.

Her iki eııdikasyonda da bir kerede veı'ilen doz 40 mmol potasyuınu, yaııi bir adet

KALINORo efervesan tablet' i geçmemelidir.

Günlük dozlar 4 efervesan tableti (160ınııol potasyum) aşmamalıdır.

Günde iki veya d'aha faz|a KALNOR@ efervesan tabletin alıııdığı durumlarda dozlat

muntazam aralıklarla (sabah, öğle Ve akşaın) alınlr. Yemek sırasında uygulama

tolerabi l iteyi yükselti r,

Sebebi ortadan kaldırılamayan potasyum eksikliğiniıı görüldiiğü durumlarda, sebep devam

ettiği sürece KALiNOR@ efervesan tablet kullaııılmalıdır. Diğer potasyum eksikliği

durunrlarıııda potasyum dengesinin tenrini için birkaç gtin ile birkaç hafta genelde yeterli

olmaktadır.
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Uygulama şekli:

Ağızdan kul l anı ın içindir.

Bir adet raıNoR@ efervesan tablet bir bardak suda (200 ml) eritilir ve istenirse şeker

Veya meyve Suyu ile tatlandırılarak içilir. 10-15 dakikalık bir süre boyunca arasında

yudumlar halinde için' Yemekle beraber kullanımı gastrointestinal tolerabiliteyi arttırır'

Özel popülasyonlara ilişl<in ek bilgiler:

Bö b rel</Karaciğer yetmezlİ ğİ

Akut ve kronik böbrek yetmezliğinde kullanılmamalıdır (bkz. bölüm 4.3).

Karaciğer yetmezliği olaıı hastalarda kullanımı ile ilgili herhangi bir veri brılunmaınaktadır.

Pediyatrik popülasyon

KALNoR@'un çocuklarda kullantmulln etkinliliği ve güvenliği belirlenmemiştir. Bu

nedenle, çocuklarda kullanıını tavsiye edilmemektedir.

Geriyatrik popülasyon

KALINOR@'un yaşlılarda kullanımınıır etkinliliği ve güvenliği belirlenmemiştir.

4.3.Kontren dikasyonla r

KALINOR@ efervesan tablet içeriğindeki maddelere karşı aşırı duyarlılığı olan kişilerde

kontrendikedir.

KALNOR@ efervesan tablet hiperkalimi ile ilişkili aşağıdaki durumlarda kontrendikedir;

. Dehidrasyoıı

o Bozulmuş böbrek atılımı

o Addison hastalığı

o Herediter epizodik adinami (Gamstrop hastalığı)

4.4. Öze| kullanım uyarıları ve önlemleri

Uzun süre ve devamlı KALINOR@ efervesan tablet kullanılması diş için zararlı olabilir.
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KALNOR@ replasınan tedavisine başlamadan önce, kalp ritminin ve böbrek fonksiyonlarının

kontrolü ile birlikte, hastanın asit'-baz dengesi ve elektrolit dengesi özellikle kontrol edilmelidir. Bu

dı;rum özellikle yaşlılar için geçerlidir. Bı.ı paremetreler, tedavinin başlnda sık aralıklar ile daha

sonra ise dalıa az sıklıkta izlenmelidir.

KALINOR@ efervesan tablet, orak hi-icre anemisi olan hastalarda özellikle dikkatli kullanılmalıdır.

Ayrıca, potasyum tutan ditiretikler, aldosteron antagonistleri, ADE inhibitorleri, antikolinerjik veya

potansiyel nefrotoksik ilaçlar ile (örll; ıroıı-steroidal aırtiiııflaıı'ıatuar ilaçlar V.b.) birlikte

kullanılması durumı.ında dikkatli olunn-ıalıdır. KALNOR@ efervesan tabletin bu bileşiklikler ile

etkileşimi ııedeniyle beklenmeyen ani asidozis ve beklenmeyen hiperkaleıni oluşabilir'

Potasyum tuzları yiiksek konsantrasyonlarda kullanıldığında, doku hasarlarına ve iritasyona

neden olabilir. ilacıır sulrı bir çözeltide yudum yudum içilmesi ile mide ve iııce bağırsaktaki

lokal, yüksek etkin madde konsantrasyonlarlndan kaçınılabilir'

KALNOR@ sak]<aroz ve glukoz içerırıektedir. Bundan dolayı ııadir kalıtımsal fruktoz

intoleransı, g|ukoz-galaktoz malabsorbsiyonu veya sükroz-izomaltaz yetmezliği problemi

olan hastaların bu ilacı kullanmanıaları gerekir

4.5. Diğer tıbbi ürünler ile etkilcşİmler ve diğer etkileşim şekilleri

Ekstraselüler potasyunı konsantrasyonlarının yükselnıesi kalp glikozitlerinin etkisiıri azahır,

düşmesi ise bu ilaçların aritmojenik etkisini artırır.

Aldosteron antagoıristleri, potasyum tutan ditiretikler, ADE-inlıibitörleri, non-steroidal anti-

enfl amatuv ar ana|j ezikl er renal p otasyum itrahını aza|tırlar'

Özel popülasyonlara ilişl<in ek bilgiler

Karaciğer/böbrck yctmezliği:

Veriyoktur.

Pediyatrik popülasyon:

Veri yoktur.
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4.6. Gebclik ve laktasyon

Genel tavsiye:

Gebelik kategorisi C'dir.

Çocuk doğurma potansiyeli bulunan kadınlar/Doğum kontrolü

KALINoR@'un çocuk doğurma potansiyeli bulunaır kadınlarda kullaıııldığıııda üreme

l<apasitesini etkileyip etkilemediğine ilişkin yeterli veri mevcut değildir.

Gebelik dönemi

Gebeliğin özellikle ilk üç ayında ilaç uygulamasındaki güncel anlaylşa göre kullanılması

özenle tartılınalıdır. Yüksek Ve düşük potasyum seviyeleri ınaternal Ve fötal kalp

foııksiyonunu etkilediği için maternal potasyıım seviyeleri yakın takibe alınmalıdır.

KALNOR@ uygulanması durtıınlında, aııırenin Serum düzeyi fizyolojik sınırlar içinde

kaldığı sürece embriyo ve fetus üzerine zara/ıı etki beklenmez. Gebelik döneminde

herhangi zant|ı bir etkiye işaret eden bulgulara şimdiye kadar rastlanmamıştır.

Laktasyon dönemi

KALINoR@'un insan sütüyle atılıp atılmadığı bilinmemektedir. KALNoR@'un Süt ile

atılımı lrayvanlar üzerinde araştıı'ılmamıştır. Emzirmenin ya da KALINOR@ tedavisinin

durdurulup dtırdurulmayacağına ilişkiıı karar verilirken, emzirınenin çocuk açısından

faydası ve KALNOR@ tedavisiırin emzireıı alxle açlslndan faydası dikkate alınmalıdır.

Laktasyoır döııenıiıide lrerlıaııgi zararlı bir etkiye işaret edeıı bulgrılara şiındiye kadar

rastlanmamıştır.

Üreme yetcneği/fertilite:

Üreme üzerine toksik etkiler öırgörülen uygulanıa yolu ve sürelerinde beklenmemektedir

(bkz' böltim 5.3.).

4.7.Araçve makine kullanımı üzerindeki etkiler

Araç ve makine kullanımına herhangi bir etkisi yoktur

4.8.istenmeycn etkiler

Klinik deıreııeler ve pazarlaırıa deıreyinrleriırde elde edileıı yan etkiler aşağıdaki sıklık derecelerine

göre verilnıiştir.
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Çok yaygın (> 1/l0); yaygın (:ııı oo i|a < Ill0);yaygıır olıııayan (>1/1.000 ila < l/l00);

seyrek (>l/l0.000 ila <l/l.000);çok seyrek (<l/10.000), bilinıniyor (eldeki verilerden

hareketle tahnıin edilenıiyor)

Metabolizma ve beslcnme hastalıklırı:

Seyrek: Hiperkaleıni

Kardiyak hastalıklar:

Çok seyrek: Artan potasyum dozu aritnıiye sebep olabilir

Gastroİntestinal hastalıl<ları:

Yaygın olmayaıı: Reflü, abdoıııinal ağrı, diyare, erüktasyon, bulantı ve kusma, abdominal

şişkinlik

Deri ve deri altı doku hastalıkları:

Seyrek: Egzema, kaşıntı, kızarıklık gibi alerjik reaksiyonlar. Bu durumda KALINOR@

tedavisiııe ara verilmelidir

Şüpl'ıeli advers ı'eaksiyonların raporlanması

Rı"ılısatlaırdlrma Sonrası şüpheli ilaç advers reaksiyonlarlnln raporlanması büyük öneın

taşımaktadır. Raporlaına yapılnıası, ilacın yaraılrisk dengesinin sürekli olarak izleırmesine

olanak sağlar' Sağlık ınesleği mensuplarının herlıaııgi bir şi-iplıeli advers reaksiyonu Türkiye

Farmakovijilans Merkezi $ÜFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-

posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks : 0 312 218 35 99)

4.9,Doz aşımı ve tcdavisi

Doz aşımı Sonllcll, özellikle asidoz veya böbrek yetnıezliği olan lrastalarda l-ıiperkaleıni

oluşabilir. Hiperkalemi semptomları başlıca kardiyovasküler bozukluklardır. Bradikardi,

AV blok ve lıatta ventrikiiler fibrilasyon veya diyastolik kardiyak arrest oluşabilir. EKG' de

yüksek, keskiıı, simetrik T dalgaları görülebilir ve çok ytiksek potasyuın düzeylerinde QRS

kompleks genişlemesi olabilir. Kardiyovasküler semptomlar hipotansiyon Ve

saııtralizasyoırdur. Nöromüskiiler semptoıılar; parestezi, progresif paraliz ve konfüzyon

durumlarıdır.
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6.5 ınmolil plazma ve üzerindeki plasma potasyunı konsantrasyoıılaı'ı lıayati risk içerir; 8

nrmol/l'den fazla dizeyler genel likl e öl ümciildür.

Hiperkaleminin tedavisi, zehirlenmenin şiddetine göı'e değişiklik gösterir:

l-l0-20mI intravenöz %l0 kalsiyuın glukonat çözeltisi gibi bir antidot uygulanıası ile acil

potasyum "detoksifi kasyonu".

2_Glukoz-insülin tlygulaı-ııası ile ekstraselüler alandaıı intraselüler sahaya potasyum

geçmesi sağlanarak Serum potasytıırı düzeyiniıı düşürülmesi.

3-iyon değiştirici içeren oral ilaçlar Veya enemalar ile (örır. Resoniuın@A; potasyuın atılıını

(örn. gastrointestinal kanaldan) 'Bazı koşullarda lıızlı diyalizlıayat kurtarıcı olabilir.

Doz aşın-ıı velveya renal atılını bozuklukları (böbrek yetmezliği) hiperkalemiye neden

olabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1.Farmakodina mİk özelIİl<lcr:

Farmakoterapötik grup: Potasyunı eksikliği tedavisiııde kullanılan ilaçlar

ATC kodu: Al2BA30

insaıı vücuduıılın potasyunr içeriği yaklaşık 50 nıınol/kg'dir; btınuno/o98'i hücreler içiırdedir

ve lıücre içi potasyunı konsantrasyotıLl yaklaşık 140-150 mmol/l'dir. NormaI p\azma

potasyum seviyesi 3.5-5.0 mnrol/l'dir. Günlük potasyum gereksinimi l-1.50 mnıol/kg

vücut ağırlığı (39-59 ııg/kg VA) arasıırdadı.r ve ııorıı'ıal koşullarda besiırlerle alınır.

Potasyunr, idrar (o/o90) ve feçes (yaklaşık %l0) ile atılır.

Renal itrahın artıııası, ekstra-renal kayıplar (diyare, kusına gibi) veya yetersiz potasyum

allını hipokalemiye ııeden olabilir.

içeriğiııdeki sitrat lıızla Coz'e metabolize olduğundaıı potasyum sitrat idrarı alkalileştirir.

Bu alkalileşmeye ek olarak reııal ti.ibtıllerden sitrat sekresyonu artar ve bu idrar yolrıyla

sitrat atılınııııın artmasıııa sebep oluı'. Kalsiyum oksolatlarıılın kı'istalizasyonu, serbest

kalsiyumı'ın sitrat bağlaması yoluyla engellenir. Sitrat, idrarda kristalizasyonu direkt inlıibe
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ettiğindeıı, alkalik idrarda kalsiyı.ııır fosfat oluşuııu aza|ır. Potasyuın sitrat bu ııedeııle

böbı'ek taşı ve ürik asit taşı metaflaksisinde kullaırılır

5.2. Farmakokinetil< özellikler:

Genel özellikler

Suda gaz oluşturarak çözülür. Hidrojen karbonat, karbondioksit olarak çıkar ve içilecek

çözelti potasyuııru sitrat olarak içerir.

Emilinı

Potasyıım tuz|aı oral uygrılamadaıı Sonra barsaktan çabuk eı'ııilir. idrarda buluııaır potasyum

ise distal ttibülüste gerçekleşen sodyum değiş-tokuşundan kayı-ıaklanır. Potasyum ve

l-ıidrojen iyoııları sodytıın iyoıılarıyla değiş-tokuşla yarışırlar. Bir Kaliııor efervesan tablet (:

40 mmol K*) uygulaınasından sonra 30 dakika içiııde p|azma potasyum diizeyi yaklaşık

0.5- 1 mmol/L miktarıııda yükselir.

Dağılıın:

Sisteıı içerisinde potasyum dağılıııı çeşitli ekstra renal mekanizınalara tabidir ve bu

sebeple tamanen talımin edilebilir değildir.

Eliminasyon:

Potasyum eksikliğinin olmadığı durumda ağızdaıı ahııan potasyuırıun yaklaşık Yo90'ı

doz|amadan soııraki 8 saat içerisinde ve oZ98'den faz|ası24 saat içerisinde atılır.

Potasyı-ını Yo90 idrar\a,Yo l0 dışkı ve terle atılır.

5.3. Klinik öncesi güvenliIik verileri

Klinik olmayan verilere dayanarak; güvenlilik farıııakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi,

geı-ıotoksisite, karsinojeııik potansiyel ve tirenıe toksisitesiııin konvansiyoııel çalışmaları

insanlar için özel bir telılike oluşturınadığını ortaya koymal<tadır.

Dal-ıa yül<sek lokal koıısaırtrasyoıılarda potasyunı tuzları doku talırişi ve lrasarını nedeır

olabilir, Sıvı bir çözelti içilınesiyle, rnide ve ince bağırsakta bileşiğin yüksek lokal

koıısarıtrasyoııları öırleııebilir. Hayvaıı deııeyleriııde potasyuıı-ı sitratın ınukoza tolerabilitesi

ytiksek olarak buluıiınuştı.ır. Koırtraeırdikasyonlarıır ve uyarıların gözleınleırmesi şartıyla

çeşit ve kul]aıııın süresiırden dolayı l<arsinojeııik, ıı'ıutajeırik ve üreme toksisitesi etki dalıil
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olmak iizere başka hiçbir toksik etkiler beklenmemektedir. Potasyum sitrat ile mutajenisite,

ttimöre neden olma veya tireme toksikoloji çalışmalan gerçekleştirilmemiştir.

6. FARMAsÖrİr Özrcr,r,İxr,Bn

6.1.Yardımcı maddelerin listesi

Insant şeker*

Macrogol6000

Limon İıromasl, püskiirtmeyle kurufirlmuş* *

Sakarin

*Sakkaroz ve glukoz şurubu karışımı (99.5/0.5)

*Limon aromasırun kalitatif bileşimi :

- Gum aıabic

- Maltodekstrin, Nordmark spesifikasyonu

- Butilhidroksianisol, BP 1993

6.2.Geçimsizlikler

Mevcut değil.

6.3.Raf ömrü

60 ay

6.4.Saklamaya yönelik özel tedbirler

25oC' nin altındaki oda sıcaklığında saklayıruz.

içeriği nemden korumak için her tablet alırumından Sonra tiip sıkıca kapatılmalıdır.

6.5.Ambalajın niteliği ve içeriği

Polipropilen tüpte l 5 adet efervesan tablet.

Polipropilen ti.ipte 30 adet (2x15) efervesan tablet.

6.6.Beşeri tıbbi üründen arta kalan maddelerin imhasr ve diğer özel önlemler

Özel bir gereklilik yoktur.
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Kullanılmamış olan ürünler ya da atık materyaller "Tıbbi Atıkların Kontrol Yönetmeliği"

ve "Ambalaj ve Ambalaj Atıklarının Kontrolü Yönetmelik'lerine uygun olarak imha

edilmelidir.

7.RUHSAT SAHİBİ

Farma-Tek ilaç San. ve Tic. Ltd. Şti.

Şerifali Mah. Bayraktar Bulvarı

Beyan Sok. No:12

34775 Ümraniye/istanbul

S.RUHSAT NUMARASI

r29133

9.İLK RUHSAT TARİHİ/RUHsAT YENiLEME TARİHİ

ilk ruhsat tarihi: 12.11.2009

Ruhsat yenileme tarihi :

10. xÜg'ÜN YENİLEME TARiHİ
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