UPUTSTVO ZA LEK

Kalijum citrat JGL, 20,5 mg/mL, prasak za oralni rastvor
Kalijum-citrat

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. MoZe biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

— Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im Skodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje 1 bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Kalijum citrat JGL i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Kalijum citrat JGL
Kako se uzima lek Kalijum citrat JGL

Moguca neZeljena dejstva

Kako Cuvati lek Kalijum citrat JGL

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

ANl S e
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1. Sta jelek i ¢emu je namenjen

Lek Kalijum citrat JGL, prasak za oralni rastvor, sadrzi mineral kalijum, a koristi se kod odraslih osoba i
dece uzrasta iznad 2 godine za:

- korekciju 1 spreavanje niske koncentracije kalijuma u krvi (hipokalijemija), posebno ukoliko je niska
koncentracija kalijuma u krvi pracena metabolickim poremecajem povecane kiselosti u krvi (metabolicka
acidoza)

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Kalijum citrat JGL

Lek Kalijum citrat JGL ne smete uzimati:

— ako ste alergi¢ni na kalijum-citrat ili na bilo koju od pomoc¢nih supstanci ovog leka (navedene u
odeljku 6.)

— ako imate aktivni €ir na Zelucu ili dvanaestopalacnom crevu

— ako imate poviSenu koncentraciju kalijuma u krvi

— ako imate oboljenja koja su Cesto pracena povecanom koncentracijom kalijima u krvi:

— oboljenja bubrega

— nelecenu slabost nadbubrezne zlezde (Adisonovu bolest)

— veliki gubitak tecnosti iz organizma (dehidrataciju)

— grceve usled prekomernog znojenja

— veliko oStecenje tkiva kao npr. kod teskih opekotina

— uzimate lekove iz grupe “diuretici koji Stede kalijum”

— ako imate poremecaje sr¢anog ritma

— ako Vam je povecana baznost krvi.

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete lek Kalijum citrate JGL:

— ako imate viSe od 65 godina

— ako imate umereno oStecenje funkcije bubrega, lose kontrolisanu Sec¢ernu bolest, sr¢ano oboljenje

— ako naporno vezbate, a niste u kondiciji

— ako hranom unosite visoke doze kalijuma npr. u obliku dodataka ishrani

— ako uzimate lekove koji usporavaju prolazak kroz probavne organe (videti odeljak ,, Drugi lekovi i
lek Kalijum citrat JGL*) ili imate poremecaje koji otezavaju prolazak tecnosti ili hrane kroz probavni
sistem (npr. opstrukcija creva, oteZano gutanje)

— ako istovremeno uzimate lekove koji mogu izazvati poviSenu koncentraciju kalijuma u krvi (videti
odeljak ,,Drugi lekovi i lek Kalijum citrat JGL*)

Pre pocetka terapije, Vas lekar ¢e proveriti koncentraciju elektrolita u krvi i acidobazni status, kao i sr€ani

ritam. Ako ste stariji od 65 godina ili imate poremecenu bubreznu funkciju te vrednosti Vam lekar treba

nadzirati tokom lecenja, u pocetku u kra¢im, a potom u duzim razmacima.

Drugi lekovi i lek Kalijum citrat JGL

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove.

Ne uzimajte lek Kalijum citrat JGL ukoliko uzimate lekove iz grupe “diuretici koji Stede kalijum”, kao $to su
spironolakton, triamteren ili amilorid.

Oprezno uzimajte istovremeno lek Kalijev citrat JGL i:
— lekove koji se koriste za lecenje gréeva u stomaku, alergija i drugih poremecaja, a usporavaju prolaz
kroz probavne organe (antiholinergici)
— lek za lecenje bolesti srca (digoksin)
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— lekove koji mogu izazvati poviSenu koncentraciju kalijuma u krvi (hiperkalijemiju), kao $to su na
primer:
lekovi za lecenje srca i krvnih sudova (beta-blokatori, ACE-inhibitori, antagonisti angiotenzina II)
lekovi protiv bolova i upala (nesteroidni antiinflamatorni lekovi)
lekovi koji se koriste za leCenje raka (citostatici)
lekove koji sadrze aluminijum. Ako imate oste¢enu funkciju bubrega izbegavajte istovremeno
uzimanje ovih lekova sa lekom Kalijum citrat JGL.
e lekove na Cije izluivanje moze delovati povecana baznost krvi i mokrace uzrokovana uzimanjem
leka Kalijum citrat JGL, kao $to su:

— salicilna kiselina

— lekovi koji deluju na centralni nervni sistem: barbiturati, simpatomimetici, stimulansi

— vrsta antibiotika: tetraciklini.

Uzimanje leka Kalijum citrat JGL sa hranom i pi¢ima
Uzimanje uz obrok poboljsava podnosljivost leka. Nisu verovatne interakcije sa hranom i pi¢ima.

Trudnoca, dojenje i plodnost

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru za savet pre
nego $to uzmete ovaj lek.

Lek Kalijum citrat JGL smete upotrebljavati u trudno¢i i tokom dojenja samo ako lekar proceni da je korist
od primene leka veca od rizika. Sve dok je koncentracija kalijuma u krvi majke u normalnim granicama ne
ocekuje se Stetan uticaj na plod ili novorodence.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Lek Kalijum citrat JGL nema uticaja na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje maSinama.
Lek Kalijum citrat JGL sadrZi laktozu

U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite se Vasem lekaru pre upotrebe ovog leka.

3. Kako se uzima lek Kalijum citrat JGL

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako vam je to objasnio Vas lekar ili farmaceut. Ukoliko niste sasvim
sigurni, proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Jedna kesica leka Kalijum citrat JGL rastvorena u 200 mL vode (1 ¢asa) sadrzi 40 mmol kalijuma.
Pola ¢ase tog rastvora (100 mL) sadrzi 20 mmol kalijuma.

Odrasli:

Doziranje leka Kalijum citrat JGL treba prilagoditi koncentraciji kalijuma u krvi. Preporucene doze su od 20
do 100 mmol kalijuma na dan, podeljeno u 1 do 4 davanja.

U slucajevima kad je koncentracija kalijuma u krvi jako niska (niza od 3 mmol/L) pa je potrebna brza
nadoknada kalijuma, moZe se uzimati i po 40 mmol kalijuma (1 ¢asa) na svaka 2 sata do maksimalne doze
od 120 mmol tokom 6 sati.

Deca i adolescenti:

Zeljeno doziranje kod dece lako se postize graduisanim ¢asama, ili kod manje dece graduisanim pipetama.
Doziranje leka Kalijum citrat JGL treba prilagoditi stepenu nedostatka kalijuma.

Preporucene doze su od 2-5 mmol/kg kalijuma na dan, podeljeno u 2-4 davanja, $to odgovara koli¢ini od 10-
25 mL rastvora/kg na dan.
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U slucajevima kada je koncentracija kalijuma u krvi jako niska pa je potrebna brza nadoknada kalijuma,
moze se uzimati 1 mmol/kg kalijuma, §to odgovara koli¢ini od 5 mL rastvora/kg svaka 2 sata do maksimalne
doze od 3 mmol/kg tokom 6 sati.

Stariji pacijenti (iznad 65 godina):
Kod starijih osoba potrebno je sa oprezom dozirati lek Kalijum citrat JGL.

Pacijenti sa oSteenjem funkcije bubrega:

Kod pacijenata sa blagim oSte¢enjem funkcije bubrega nije potrebno prilagodavati dozu. Oprez pri doziranju
potreban je kod pacijenata sa umerenim oSte¢enjem bubrezne funkcije, a kod pacijenata sa teSkim bubreznim
oStec¢enjem ovaj lek se ne sme primenjivati.

Pacijenti sa oSteenjem funkcije jetre:
Kod pacijenata sa teskim oSte¢enjem funkcije jetre potrebno je sa oprezom dozirati lek Kalijum citrat JGL.

Nadin primene:
Jednu kesicu rastvorite u ¢asi vode (200 mL).

Prema potrebi ukus se moze poboljsati sa malo Secera ili voénog soka. Pripremljeni rastvor treba piti sporo, u
gutljajima tokom 10 do 15 minuta. Uzimanje uz obrok poboljSava podnosljivost.

Pojedinacna doza kalijuma ne sme biti vec¢a od 40 mmol, a to odgovara koli¢ini koja se nalazi u jednoj kesici
leka Kalijum citrat JGL. Ako dnevnu dozu ¢ine dve ili viSe kesica praSka, treba ih rasporediti tokom dana
(npr. ujutru, u podne, uvece).

Dnevna doza ne sme biti veéa od 4 kesice leka Kalijum citrat JGL tj.160 mmol K* na dan.

Ako dnevnu dozu €ini jedna kesica praska rasporedena u dva ili viSe davanja, pripremljeni rastvor Cuvati 24
sata, na temperaturi od 15°C — 25°C. Visak rastvora koji je preostao nakon tog vremena treba baciti.

Ako se ne moze ukloniti uzrok hipokalijemije, preporucuje se trajna supstitucija. U ostalim slucajevima
nedostatka kalijuma, dovoljno je uzimanje tokom viSe dana ili nedelja do njegove nadoknade.

Ako ste uzeli vi§e leka Kalijum citrat JGL nego $to treba

Ukoliko ste uzeli vecu dozu leka Kalijum citrat JGL nego Sto treba, odmah razgovarajte sa Vasim lekarom ili
farmaceutom. Ponesite kutiju leka.

Predoziranje moze dovesti do previsokih koncentracija kalijuma u krvi (hiperkalijemija). Znakovi
predoziranja su: opste loSe stanje, slabost, probavne smetnje, trnci u udovima, gréevi, paraliza i poremecaji
ritma srca.

Blago poviSene koncentracije kalijuma obicno se izluce putem bubrega bez daljeg lecenja.

Odmah prestanite da uzimate hranu i lekove koji sadrze kalijum, kao i diuretike koji Stede kalijum.

Ako je potrebno, lekar ¢e odgovaraju¢im merama stabilizovati sr¢anu funkciju i koncentraciju kalijuma u
krvi. Teska hiperkalijemija koja ne reaguje na terapiju moze se le€iti hemodijalizom.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Kalijum citrat JGL

Uzmite propustenu dozu ¢im se setite, a slede¢u dozu uzmite u uobicajeno vreme (uz minimalni razmak
izmedu doza od 2-3 sata).

Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu dozu (ne smete uzeti vise od jedne kesice leka
Kalijum citrat JGL odjednom). Nemojte prekoraciti ukupnu dnevnu dozu.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Kalijum citrat JGL
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Ne treba prekidati terapiju bez savetovanja sa Vasim lekarom.
Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Mogu¢a neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Zabelezena su sledeca nezeljena dejstva:

Cesta (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek)

- gastrointestinalni poremecaji*: loSa probava, nelagodnost u stomaku, proliv, mucnina i povracanje,
nadutost, gasovi.

* Navedena neZeljena dejstva su blaga do umerena, a njihova ucestalost i ozbiljnost mogu se smanjiti ako se
rastvor kalijum-citrata uzima sa hranom.

Nepoznata (ucestalost se ne moze proceniti na osnovu dostupnih podataka)

- visoke koncentracije kalijuma u krvi (hiperkalijemija)

- poremecaji sr¢anog ritma, promene na EKG-u ili zastoj srca*

- povecana baznost krvi (alkaloza).

* Ova nezeljena dejstva se mogu razviti kao posledica povecane koncentracije kalijuma u krvi.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu neZeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZzeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako Cuvati lek Kalijum citrat JGL

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.
Rok upotrebe

Ne smete koristiti lek Kalijum citrat JGL posle isteka roka upotrebe naznacenog na pakovanju nakon “vazi
do”/”EXP”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Uslovi ¢uvanja

Lek cuvati na temperaturi do 25°C.
Pripremljen rastvor je stabilan 24 sata, na temperaturi od 15°C do 25°C.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju

neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zZivotne sredine.
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6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Kalijum citrat JGL

Aktivna supstanca: Kalijum-citrat (Ph.Eur.).

Jedna kesica praSka sadrzi 4,3255 g kalijum-citrata (Ph.Eur.), Sto odgovara 4,08529 g kalijum citrata,
bezvodnog.

Rastvor 1 kesice praska, pripremljen u ¢asi vode (200 mL), sadrzi 20,5 mg/mL kalijum citrata.
Pomocne supstance: saharin; laktoza, bezvodna; limunska kiselina, bezvodna; aroma (lime 05133 NA).

Kako izgleda lek Kalijum citrat JGL i sadrZaj pakovanja

Kalijum citrat JGL je beo do skoro beo prasak ili transparentni kristali sa mogu¢im aglomeratima.
Pakovanje sadrzi 15 kesica (PE/AI/PET) sa po 5,6 g praska za oralni rastvor, u kartonskoj kutiji.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole:

JGL D.O.0. BEOGRAD-SOPOT

Milosava Vlaji¢a 110, Beograd - Sopot
Proizvodac:

JADRAN GALENSKI LABORATORIJ D.D.
Svilno 20, Rijeka, Hrvatska

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Oktobar 2017.

ReZim izdavanja leka:

Lek se moze izdavati samo uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

515-01-01430-16-001 od 25.10.2017.
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