Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Kaldyum
600 mg, kapsulki o przedluzonym uwalnianiu, twarde
Kalii chloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Kaldyum i w jakim celu si¢ go stosuje

Kaldyum stosuje sie¢ w profilaktyce i leczeniu stanéw niedoboru potasu w organizmie. Niedobor moze
by¢ spowodowany przyjmowaniem lekow, np. moczopednych (tabletki na odwodnienie) lub
niektoérymi chorobami (np. choroby przewodu pokarmowego przebiegajace z wymiotami lub
biegunka).

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kaldyum

Kiedy nie stosowac leku Kaldyum

jesli pacjent ma uczulenie na potas lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6);

jesli u pacjenta wystepuje hiperkaliemia (nadmiar potasu w surowicy krwi), wywolywana przez
niektore choroby 1 leki [hiperkaliemia moze wystgpi¢ m.in. w przypadku podawania niektorych
lekéw moczopednych (diuretyki oszczedzajace potas) lub przeciwnadci$nieniowych (np. tzw.
inhibitory ACE), w niewydolno$ci kory nadnerczy, niewydolnosci nerek, kwasicy (zakwaszenie
Krwi np. u pacjenta z cukrzyca), po urazach tkanek (silne oparzenia obejmujace duzg czes¢
powierzchni ciata)];

jesli U pacjenta stwierdzono cigzkg chorobe nerek;

jesli pacjent ma chorobe Addisona (przewlekta niewydolnos¢ nadnerczy) i nie jest na nig
leczony;

ostre odwodnienie;

jesli pacjent ma niedroznos$¢ przewodu pokarmowego lub zwezenie przetyku utrudniajace
polykanie.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania Kaldyum nalezy oméwicé to z lekarzem lub farmaceuts.




Przed przepisaniem leku lekarz moze sprawdzi¢ stgzenie potasu we krwi i wykona¢ badanie EKG.
Nalezy poinformowac lekarza o wystepowaniu owrzodzen lub innych choréb przewodu
pokarmowego.

W przypadku jednoczesnego przyjmowania glikozydow naparstnicy (leki stosowane w chorobach
serca) nalezy poinformowa¢ o tym lekarza prowadzacego, gdyz nagle przerwanie stosowania leku
Kaldyum moze by¢ szkodliwe.

W niektorych stanach lekarz moze zapisa¢ inny lek zawierajacy potas, w innych przypadkach
natomiast moze zaleci¢ przyjmowanie razem z Kaldyum dodatkowego leku.

Nalezy przestrzega¢ diety przepisanej przez lekarza.

Lek Kaldyum a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy zachowac ostroznos¢ przy jednoczesnym stosowaniu Kaldyum z nastepujacymi lekami:

o inhibitory ACE (leki stosowane w leczeniu nadci$nienia), leki moczopedne oszczedzajgce
potas, gdyz jednoczesne stosowanie moze doprowadzi¢ do bardzo wysokiego st¢zenia potasu
W surowicy krwi;

e bogate w potas produkty spozywcze i roslinne (np. liscie i korzenie mniszka lekarskiego,
banany, pomidory, sok pomaranczowy) zwigkszajg ryzyko wystapienia zwigkszonego st¢zenia
potasu w surowicy;

e Dblokery receptora angiotensyny II i aliskiren (leki stosowane w leczeniu podwyzszonego
ci$nienia tgtniczego i niektorych choréb serca) moga prowadzi¢ do zwigkszenia stgzenia
potasu w surowicy;

¢ inhibitory pompy protonowe;j (leki zmniejszajace wydzielanie kwasu zotgdkowego) moga
prowadzi¢ do zwickszenia stezenia potasu w surowicy;

e niesteroidowe leki przeciwzapalne, leki antycholinergiczne, poniewaz moze doj$¢ do nasilenia
dziatan niepozadanych w przewodzie pokarmowym;

e glikozydy naparstnicy (stosowane w leczeniu niewydolnosci serca), leki beta-adrenergiczne
(stosowane w leczeniu nadci$nienia i (lub) zaburzen rytmu serca), heparyna (lek hamujacy
krzepnigcie krwi), cyklosporyna (lek cytostatyczny).

Lekarz moze przeprowadzac¢ regularng kontrole stezenia potasu w surowicy w razie jednoczesnego
stosowania ktorego$ z tych lekow z lekiem Kaldyum.

W razie watpliwosci dotyczacych stosowanych lekow nalezy poradzic¢ si¢ lekarza.
Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Kaldyum mozna stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia piersia, zgodnie ze wskazaniami i
zalecanym dawkowaniem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie ma zadnych ograniczen.
3. Jak stosowaé¢ Kaldyum

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniem lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.



Lekarz ustala dawkowanie wedlug indywidualnych potrzeb pacjenta.

Dorosli

Profilaktyka: zalecana dawka to 2 lub 3 kapsuiki na dobe.

Leczenie: zalecana dawka to 5 do 12 kapsutek na dobg, przy regularnej kontroli stezenia potasu w
surowicy.

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

Na ogot kapsutke nalezy potykac¢ w catosci, popijajac szklankg wody, w trakcie lub po positku.

Pacjenci karmieni przez zgilebnik zolgdkowy lub jelitowy
W przypadku gdy pacjent jest karmiony przez sonde zotadkowa lub jelitowa, kapsutke mozna
otworzy¢ i wymieszac peletki z pokarmem lub pltynem podawanym przez zglebnik.

Stosowanie u dzieci
Doswiadczenie dotyczace stosowania u dzieci jest ograniczone.

Niewydolno$¢ nerek
W cigzkiej niewydolno$ci nerek podawanie leku Kaldyum jest przeciwwskazane (patrz punkt ,,Kiedy
nie stosowac leku Kaldyum”).

Niewydolno$¢ watroby
Nie przeprowadzono badan u chorych z niewydolno$cia watroby.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Kaldyum

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Kaldyum, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Objawy przedawkowania: ostabienie migsni, spadek ci$nienia krwi, zaburzenia rytmu, a nawet
zatrzymanie czynnosci serca.

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

Pominigcie zastosowania leku Kaldyum
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku i porozumie¢ si¢ z lekarzem w razie wystgpienia
ktoregokolwiek z nastepujacych objawow:

- smoliste (czarne) stolce (z powodu krwawienia, wrzodu, perforacji i niedroznosci przewodu
pokarmowego);



- nietypowe odczucia, takie jak pieczenie, klucie, mrowienie, swedzenie (parestezje), ostabienie
migéni, porazenie, nierdwne bicie serca, niskie ci$nienie tetnicze (objawy wysokiego stezenia potasu
we Krwi).

Inne objawy niepozadane:
- nudnosci, wymioty, biegunka, bol brzucha.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie ewentualne objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Kaldyum

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci (miesigc, rok) zamieszczonego na pudetku
tekturowym po okresleniu ,,Termin wazno$ci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Kaldyum

Substancja czynng leku Kaldyum jest potasu chlorek.

Kazda kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 600 mg chlorku potasu, co odpowiada 8 mmoli
jonow potasu (315 mg jondw potasu).

Pozostate sktadniki to:

celuloza mikrokrystaliczna, poliakrylan, dimetykon, talk, krzemionka koloidalna bezwodna,
indygotyna (E 132).

Sktad ostonki kapsutki:.

wieczko: zelatyna, indygotyna (E 132), erytrozyna (E 127);

czes¢ dolna: zelatyna.

Jak wyglada lek Kaldyum i co zawiera opakowanie

Lek ma postaé kapsutek o niebieskim wieczku i przezroczystej czesci dolnej.

Kapsutka zawiera mieszaning jasnoniebieskich i biatych lub prawie bialych peletek.
Opakowanie stanowi butelka ze szkta bezbarwnego z zakretka z PE w tekturowym pudetku.



Zawartos¢ opakowania: 50 lub 100 kapsutek.

Podmiot odpowiedzialny
EGIS Pharmaceuticals PLC
Kereszturi ut 30-38

1106 Budapeszt

Wegry

Wytwoérca

EGIS Pharmaceuticals PLC.
Matyas kiraly u. 65

9900 Kormend

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

EGIS Polska Sp. z o.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikow 45D

02-146 Warszawa

Tel.: +48 22 417 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07.10.2022



