KISA URUN BILGiSi

1.BESERI TIBBi URUNUN ADI
KALINOR® Efervesan Tablet

2.KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Her bir efervesan tablet;

Potasyum sitrat 1H,O 2170 g
Potasyum bikarbonat 2.000 g
Sitrik asit (susuz) 2.057 g icerir.

Suda ¢oziildiikten sonra elde edilen soliisyonda, potasyum sitrat seklinde, toplam 40 mmol

potasyum (1.56g) ve en az 13.3 mmol sitrat iyonlar1 bulunmaktadir.

Yardimci1 maddeler:
1.421g Siikroz ve glikoz surubu karisimi (99.5/0.5)

0.02 g Limon aromasi (laktoz icerir).

Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakimz.

3.FARMASOTIK FORM
Efervesan tablet
Her iki ylizii piiriizlii, yuvarlak sekilli, kokusuz ya da cok hafif limon kokulu, beyaz

tabletler

4.KLINiK OZELLIKLER
4.1.Terapotik endikasyonlar
Asagidaki durumlarda potasyum eksikliginin giderilmesi i¢in:
e Bariz hipokalemi (<3.2 mmol/L), 6zellikle birlikte seyreden metabolik asidoz
durumunda,

¢ Hipokalemik néromiiskiiler bozukluklar ve kalp ritim bozukluklarinda,



e Dijital tedavisinde hipokalemik durumda dijital entoksikasyonu veya entoleransin
onlenmesinde,

e Ketoasidozda hipokalemi profilaksisi i¢in.

Asagidaki durumlarda bobrek tasi metaflaksisinde (rekkiiren bdbrek tasglarinin yeni olusumunun
Onlenmesinde):

e Kalsiyum taglarinda (6rn; renal tiibiiler asidozda)

e (Cesitli nedenli hipositratiiride (<320 mg/giin)

o  Urik asit taglarinda

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Potasyum eksikliginin profilaksisi ve tedavisi i¢in gereken doz, potasyum diizeyine
baghdir. Hekim tarafindan bagska tiirlii onerilmemisse, asagidaki dozlama gecerlidir:

a) Potasyum siibstitiisyonu: Dozlama potasyum eksikliginin derecesine baghdir.
Genel olarak giinde 40-100 mmol potasyum yeterlidir. Giinlik doz 160 mmol’i
asmamalidir.

b) Bobrek tasi metaflaksisi: Tedaviyi yiiriiten hekim tarafindan doz, giinliik sitrat
itrah1, 320 mg’1n iistiinde ve idrar pH’s1 6.2-6.8 olacak sekilde diizenlenmelidir. Bu
deger giinde 1-2 KALINOR® efervesan tablet ile saglanabilir.

Her iki endikasyonda da bir kerede verilen doz 40 mmol potasyumu, yani bir adet

KALINOR® efervesan tablet’i gegmemelidir.

Giinde iki veya daha fazla KALINOR® efervesan tabletin alindig1 durumlarda dozlar
muntazam araliklarla (sabah, 6gle ve aksam) alinir. Yemek sirasinda uygulama tolerabiliteyi

yiikseltir.

Sebebi ortadan kaldirilamayan potasyum eksikliginin goriildiigii durumlarda, sebep devam
ettigi siirece KALINOR® efervesan tablet kullaniimahdur. Diger potasyum eksikligi
durumlarinda potasyum dengesinin temini i¢in birka¢ giin ile birka¢ hafta genelde yeterli

olmaktadir.



Uygulama sekli:
Agizdan kullanim i¢indir.
Bir adet KALINOR® efervesan tablet bir bardak suda (100-150 ml) eritilir ve istenirse seker

veya meyva suyu ile tatlandirilarak igilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi

Akut ve kronik bobrek yetmezliginde kullanilmamalidir (bkz. b6liim 4.3).

Pediyatrik popiilasyon
KALINOR® un ¢ocuklarda kullamminin etkinliligi ve giivenliligi belirlenmemistir. Bu

nedenle, cocuklarda kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon
KALINOR® un yaghlarda kullanimiin etkinliligi ve giivenliligi belirlenmemistir. Bu

nedenle, yaslilarda kullanimi tavsiye edilmemektedir.

4.3.Kontrendikasyonlar
KALINOR® efervesan tablet icerigindeki maddelere kars1 asir1 duyarliligi olan kisilerde

kontrendikedir.

KALINOR® efervesan tablet hiperpotasemik durumlarla iliskili asagidaki durumlarda
kontrendikedir;

e Dehidrasyon

e Bozulmus bobrek atilimi

e Addison hastalig

e Ailesel periyodik paralizis

KALINOR® efervesan tablet, bobrek itrah bozukluklarinda ve serum potasyum diizeylerinin
yitkkselmesi ile birlikte seyreden tedavi sirasinda (Orn; potasyum tutan diiiretiklerle),

intraseliiler alandan ekstraseliiler alana potasyum kaymasi nedeniyle yiikselmis potasyum



diizeylerinde, GAMSTROP sendromunda, sodyum eksikligi ile birlikte kan hacminin

azaldig durumlarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
KALINOR® efervesan tablet kalitsal olarak goriilen nadir durumlarda 6rn; fruktoz intoleransi,
glukoz-galaktoz  malabsorbsiyonu ya da siikroz-izomaltaz eksikligi olan kisilerde

kullanilmamalidir.

Uzun siire ve sik stk KALINOR® efervesan tablet kullanilmas1 dis i¢in zararhdir.

Bir adet KALINOR® efervesan tablet 1.42 g siikroz icermektedir. Bu durum diabetik hastalarda

g6z Oniinde bulundurulmalidir.

Replasman tedavisine baslamadan once, kalp ritminin ve bobrek fonksiyonlarinin kontroliine
ilaveten, hastanin asit-baz dengesi ve elektrolit dengesi 6zellikle kontrol edilmelidir. Bu durum
ozellikle yash insanlar icin gecerlidir. Bu paremetreler, tedavinin basinda sik araliklar ile daha

sonra ise daha az siklikta izlenmelidir.

KALINOR® efervesan tablet, orak hiicre anemisi olan hastalarda 6zellikle dikkatli kullanilmalidir.
Ayrica, potasyum tutan diiiretikler ile birlikte kullanilmasi durumunda, aldosteron antagonistleri,
ADE inhibitorleri, antikolinerjik ve potansiyel nefrotoksik ilaglar ile (6rn; non steroidal
antiinflamatuar ilaglar) birlikte kullanilmasi durumunda dikkatli olunmalidir. KALINOR®
efervesan tablet’in bu bilesiklikler ile etkilesimi sonucunda hiperkalemi ve ani asidozis, akut

bobrek bozuklugu ile diger durumlar olusabilir.

Potasyum tuzlar1 yiiksek konsantrasyonlarda kullanildiginda, fabrik dokularda hasara neden

olabilir. Mide ve ince bagirsaktaki lokal, yiiksek etkin madde konsantrasyonlarindan kaginilmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Ekstraseliiler potasyum konsantrasyonlarinin yiikselmesi kalp glikozitlerinin etkisini azaltir,

diigmesi ise bu ilaglarin aritmojenik etkisini artirir.



Aldosteron antagonistleri, potasyum tutan diiiretikler, ACE-inhibitorleri, non-steroidal anti-

enflamatuvarlar ve analjezikler renal potasyum itrahini azaltirlar.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Karaciger/bobrek yetmezligi:

Etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:

Etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:

Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii

KALINOR® un cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanildiginda iireme
kapasitesini etkileyip etkilemedigine iligskin yeterli veri mevcut degildir. Bu nedenle cocuk
dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda planlanmis bir gebelikten 6nce uygun bir alternatif

tedaviye gecilmelidir.

Gebelik donemi

Gebeligin ozellikle ilk ii¢c ayinda ila¢ uygulamasindaki bugiinkii anlayisa gore kullanilmasi
ozenle tartilmalidir. Yiiksek ve diisiik potasyum seviyeleri maternal ve fetal kalp
fonksiyonunu etkiler. Bu nedenle gebelikte Kalinor Efervesan Tablet uygulanmasi
durumunda, annenin serum diizeyi fizyolik sinirlar icinde kaldig siirece embriyo ve fetus
tizerine zararl etki beklenmez. Gebelik doneminde herhangi zararli bir etkiye isaret eden

bulgulara simdiye kadar rastlanmamuistir.

Laktasyon donemi

KALINOR® un insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. KALINOR® un siit ile
atilim1 hayvanlar lizerinde arastirlmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina
ya da KALINOR® tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina iliskin karar verilirken,

emzirmenin cocuk acisindan faydasi ve KALINOR tedavisinin emziren anne agisindan



faydasi1 dikkate alinmalidir. Laktasyon déneminde herhangi zararl bir etkiye isaret eden

bulgulara simdiye kadar rastlanmamustir.

Ureme yetenegi/fertilite:
Ureme iizerine toksik etkiler 6ngoriilen uygulama yolu ve siirelerinde beklenmemektedir

(bkz. boliim 5.3.).

4.7.Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag¢ ve makine kullanimina herhangi bir etkisi yoktur.

4.8.istenmeyen Etkiler
Klinik denemeler ve pazarlama deneyimlerinde elde edilen yan etkiler asagidaki siklik derecelerine

gore verilmistir.

Cok yaygin (= 1/10); yaygin  (=1/100 ila < 1/10);yaygin olmayan (=1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (=1/10.000 ila <1/1.000);cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor)

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Cok seyrek: Anjioddemin de dahil oldugu alerjik reaksiyonlar ve bazen de ciddi anafilaktik

sok.

Gastrointestinal hastaliklar

Seyrek: Abdominal sikayetler, bulanti, kusma ve diyare.

4.9.Doz asim ve tedavisi

Hiperkaleminin tedavisi, entoksikasyonun agirlik derecesine gore farkli hedefe yoneliktir:

1. Potasyumun bir antidotla (Na* veya Ca®* tuzu) hemen antagonize edilmesi; 6rn. % 10-
20°lik NaCl eriyiginin 10-20 ml.si, EKG bulgular1 normale doniinceye kadar, bir kag
defa V. enjekte edilir.



2. Glukoz-insiilin infiizyonu ile ekstraseliiler sividan intraseliiler sahaya potasyum ge¢mesi

saglanarak serum potasyum diizeyinin diisiiriilmesi ve asidoz tedavisi.

3. Diyalizle veya mide-barsak kanalindan bir katyon degistiricisi (6rn.. RESONIUM A®)

vasitasiyla potasyumun eliminasyonu.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1.Farmakodinamik o6zellikler:
Farmakoterapotik grup: Potasyum eksikligi tedavisinde kullanilan ilaglar

ATC kodu: A12BA30

Intraselliiler potasyum konsantrasyonu yaklasik 140-150 mmol/l, plazma potasyum
konsantrasyonu ise 3.5-5.0 mmol/I’dir. Giinlik potasyum gereksinimi 1-1.50 mmol/kg

viicut agirligt (39-59 mg/kg VA) arasindadir ve normal kosullarda besinlerle alinir.

Potasyum eksikligi renal itrahin artmasiyla, ekstra-renal kayiplarla (diyare, kusma gibi)
veya yetersiz alim sonucu olusur. Icerigindeki sitrat hizla CO,’e metabolize oldugundan
potasyum sitrat idrart alkalilestirir. Serbest kalsiyum sitrata baglandigindan, kalsiyum
oksalatin kristalizasyonu azalir. Sitrat idrarda kristalizasyonu direkt inhibe ettiginden,
alkalik idrarda kalsiyum fosfat olusumu azalir. Bu nedenle potasyum sitrat bobrek
taglarinin, {iirik asit tagi da dahil olmak tiizere, tekrar olusumunu Onlemek amaciyla

kullanilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler:

Genel ozellikler

Beyaz, yuvarlak, kaba yiizeyli, her iki yiizeyi fasetli, hafif limon kokulu efervesan tablet.
Suda gaz olusturarak ¢oziiliir. Hidrojen karbonat, karbondioksit olarak ¢ikar ve igilecek

cozelti potasyumu sitrat olarak icerir.

Emilim:
Potasyum tuzlari oral uygulamadan sonra barsaktan ¢abuk emilir. idrarda bulunan potasyum
ise distal tiibiiliiste cereyan eden sodyum degis-tokusundan kaynaklanir. Potasyum ve

hidrojen iyonlar1 sodyum iyonlariyla degis-tokusla rekabet ederler. Bir Kalinor efervesan



tablet (= 40 meq K") uygulamasindan sonra 30 dakika icinde plazma potasyum diizeyi

yaklasik 0.5-1 mmol/L miktarinda yiikselir.

Dagilim:

Potasyum hizli olarak karaciger, kaslar ve beyine ulasir ve daha sonra organizmaya dagilir.

Potasyum proksimal tiibiiliisten geri emilir.

Eliminasyon:
Potasyum % 90 idrarla, % 10 disk1 ve terle atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Hayvan deneylerinde potasyum sitratin mukoza tolerabilitesi yiiksek olarak bulunmustur.
Kanserojenik, mutajenik, reprodiiksiyon-toksikolojik gibi toksik etkiler Ongoriilen

uygulama yolu ve siirelerinde beklenmemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1.Yardimci maddelerin listesi

Insant seker*

Macrogol 6000

Limon aromasi, piiskiirtmeyle kurutulmug**

Sakarin

*Sakkaroz ve glikoz surubu karisimi (99.5/0.5)

**[imon aromasinin kalitatif bilesimi :

Limon yagi, FCC
Sitral, dogal, FCC

Maltodekstrin, Nordmark spesifikasyonu
Laktoz, DAB 10,
Butilhidroksianisol, BP 1993

6.2.Gecimsizlikler
Mevcut degil.



6.3.Raf omrii

60 ay

6.4.Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

[k agihistan sonraki saklama kosullari ve siiresi: Kalinor Efervesan Tablet tiipii, her tablet

alimimindan sonra sikica kapatilmalidir.

6.5.Ambalajin niteligi ve icerigi
Polipropilen tiipte 15 adet efervesan tablet.

Polipropilen tiipte 30 adet (2x15) efervesan tablet.

6.6.Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrol Yonetmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik’lerine uygun olarak imha

edilmelidir.

7.RUHSAT SAHIBI

Farma-Tek ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.

Serifali Mah. Bayraktar Bulvari, Beyan Sok. No:12 Umraniye/ Istanbul
Tel: 0216 3142323

Fax: 0216 3146265

8.RUHSAT NUMARASI
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9.iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
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