KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
POT-K® efervesan tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler:

Potasyum sitrat monohidrat 2.170¢g
Potasyum hidrojen karbonat 2.000 g

Yardimci maddeler:
Seker 1.453 ¢
Sodyum sakkarin 0.020 ¢

Yardime1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIiK FORM
Efervesan tablet
Beyaz renkli tabletler

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Asagidaki durumlarda potasyum eksikliginin giderilmesi i¢in:

e Belirgin hipokalemi (<3.2 mmol/L), 6zellikle birlikte seyreden metabolik asidoz
durumunda,

e Hipokalemik néromiiskiiler bozukluklar veya kardiyak aritmilerde,

e Dijitalis tedavisine eslik eden hipokalemide,

e Ketoasidozda hipokaleminin 6nlenmesi igin.

Asagidaki durumlarda bobrek tasi metaflaksisinde (rekiirren bdbrek taglarinin  yeni
olusumunun onlenmesinde):

e Kalsiyum oksalat taslarinda (6rn; renal tiibiiler asidozda),

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

e  Urik asit taslarinda.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

a) Potasyum siibstitiisyonu: Dozlama potasyum eksikliginin derecesine baglidir. Genel
olarak giinde 40—100 mmol potasyum yeterlidir. Giinliikk doz 160 mmol’li agmamalidir.
Tek dozda 40 mmol potasyum (1 POT-K efervesan tablet) asilmamalidir.
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b) Bobrek tasi metaflaksisi: Tedaviyi yiriiten hekim tarafindan doz, giinliik sitrat itrahi,
320 mg’in istiinde ve idrar pH’s1 6.2—6.8 olacak sekilde diizenlenmelidir. Bu deger
giinde 1-2 POT—K efervesan tablet ile saglanabilir.

Her iki endikasyonda da bir kerede verilen doz 40 mmol potasyumu, yani bir adet POT-K
efervesan tableti gegmemelidir.

Glinliik dozlar 4 efervesan tableti (160 mmol potasyum) agsmamalidir.

Giinde iki veya daha fazla POT-K efervesan tabletin alindigi durumlarda dozlar muntazam
araliklarla (sabah, 6gle ve aksam) alinir. Yemek sirasinda uygulama tolerabiliteyi yiikseltir.

Sebebi ortadan kaldirilamayan potasyum eksikliginin goriildiigli durumlarda, sebep devam
ettigi siirece POT—K efervesan tablet kullanilmalidir. Diger potasyum eksikligi durumlarinda
potasyum dengesinin temini i¢in birkag giin ile birkag¢ hafta genelde yeterli olmaktadir.

Uygulama sekli:

Agizdan kullanim i¢indir.

Bir adet POT-K efervesan tablet bir bardak suda (200 ml) eritilir ve istenirse seker veya
meyva suyu ile tatlandirilarak igilir. 10-15 dakikalik bir siire boyunca arasinda yudumlar
halinde i¢in. Yemekle beraber kullanim1 gastrointestinal tolerabiliteyi arttirir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

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

Karaciger yetmezIligi olan hastalarda kullanimu ile ilgili herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Potasyum sitrat monohidrat/potasyum hidrojen karbonat kombinasyonunun ¢ocuklarda
kullanimimin etkililigi ve giivenliligi belirlenmemistir. Bu nedenle, ¢ocuklarda kullanimi
tavsiye edilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Potasyum sitrat monohidrat/potasyum hidrojen karbonat kombinasyonunun yaslilarda
kullaniminin etkililigi ve glivenliligi belirlenmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar
POT-K efervesan tablet icerigindeki maddelere karsi asir1 duyarliligi olan kisilerde
kontrendikedir.

POT—K efervesan tablet hiperkalemi ile iligkili asagidaki durumlarda kontrendikedir;
e Dehidrasyon

e Bozulmus bobrek atilimi

¢ Addison hastalig1
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e Herediter epizodik adinami (Gamstrop hastalig1)

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
Uzun siire ve devamli POT—K efervesan tablet kullanilmasi dis i¢in zararli olabilir.

POT—K replasman tedavisine baslamadan Once, kalp ritminin ve bdbrek fonksiyonlarinin
kontrolii ile birlikte, hastanin asit-baz dengesi ve elektrolit dengesi Ozellikle kontrol
edilmelidir. Bu durum 6zellikle yaslilar i¢in gegerlidir. Bu parametreler, tedavinin basinda sik
araliklar ile daha sonra ise daha az siklikta izlenmelidir.

POT-K efervesan tablet, orak hiicre anemisi olan hastalarda 6zellikle dikkatli kullanilmalidir.
Ayrica, potasyum tutan ditiretikler, aldosteron antagonistleri, ADE inhibitorleri, antikolinerjik
veya potansiyel nefrotoksik ilaglar ile (6rn; non-steroidal antiinflamatuar ilaglar v.b.) birlikte
kullanilmast durumunda dikkatli olunmalidir.

POT-K efervesan tabletin bu bilesikler ile etkilesimi nedeniyle beklenmeyen ani asidozis ve
beklenmeyen hiperkalemi olusabilir.

Potasyum tuzlar yiiksek konsantrasyonlarda kullanildiginda, doku hasarlarina ve iritasyona
neden olabilir. Tlacin sulu bir ¢dzeltide yudum yudum icilmesi ile mide ve ince bagirsaktaki
lokal, yiiksek etkin madde konsantrasyonlarindan kaginilabilir.

POT-K efervesan tablet 1.453 g seker igerir. Nadir kalitimsal fruktoz intoleransi,
glikoz-galaktoz malabsorpsiyonu veya sukraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin
bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

Her bir efervesan tablet 2.23 mg (0.097 mmol) sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrolli
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Ekstraseliiler potasyum konsantrasyonlarinin yiikselmesi kalp glikozitlerinin etkisini azaltir,
diismesi ise bu ilaglarin aritmojenik etkisini artirir.

Aldosteron antagonistleri, potasyum tutan diiiretikler, ADE-inhibitérleri, non-steroidal
anti-enflamatuvar analjezikler renal potasyum itrahini azaltirlar.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Karaciger/bobrek yetmezligi:

Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

Veri yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi C’dir.
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
POT-K’nin ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanildiginda tireme kapasitesini
etkileyip etkilemedigine iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

Gebeligin Ozellikle ilk {i¢ ayinda ilag uygulamasindaki bugiinkii anlayisa gore kullanilmasi
Ozenle tartilmalidir. Yiiksek ve diisiik potasyum seviyeleri maternal ve fotal kalp
fonksiyonunu etkiledigi i¢in maternal potasyum seviyeleri yakin takibe alinmalidir. POT-K
efervesan tablet uygulanmasi durumunda, annenin serum diizeyi fizyolojik sinirlar i¢inde
kaldig1 siirece embriyo ve fetus lizerine zararl etki beklenmez. Gebelik doneminde herhangi
zararli bir etkiye isaret eden bulgulara simdiye kadar rastlanmamustir.

Laktasyon donemi

POT-K’nin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. POT-K’nin siit ile atilimi
hayvanlar tizerinde arastirilmamistir. Emzirmenin ya da POT-K tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina iligskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve POT-K
tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir. Laktasyon doneminde
herhangi zararl bir etkiye isaret eden bulgulara simdiye kadar rastlanmamustir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme iizerine toksik etkiler éngoriilen uygulama yolu ve siirelerinde beklenmemektedir
(bkz. bolim 5.3.).

4.7. Arac ve makine kullanimi 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); yaygimn (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Metabolizma ve beslenme hastahiklari:
Seyrek: Hiperkalemi

Kardiyak hastaliklar:
Cok seyrek: Artan potasyum dozu aritmiye neden olabilir.

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin olmayan: Reflii, abdominal agri, diyare, eriiktasyon, bulant1 ve kusma, abdominal
siskinlik
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Deri ve deri alt1 doku hastaliklari:
Seyrek: Egzama, kasinti, kizariklik gibi alerjik reaksiyonlar. Bu durumda POT-K tedavisine
ara verilmelidir.

Siupheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyilk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (Wwww.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; Tel: 0 800 314 00 08; Faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Doz asimi sonucu, Ozellikle asidoz veya bobrek yetmezligi olan hastalarda hiperkalemi
olusabilir. Hiperkalemi semptomlar1 baslica kardiyovaskiiler bozukluklardir. Bradikardi, AV
blok ve hatta ventrikiiler fibrilasyon veya diyastrolik kardiyak arrest olusabilir. EKG’de
yiiksek, keskin, simetrik T dalgalar1 gortilebilir ve ¢ok yliksek potasyum diizeylerinde QRS
kompleks  geniglemesi  olabilir.  Kardiyovaskiiler =~ semptomlar hipotansiyon ve
santralizasyondur. Noromiiskiiler semptomlar; parestezi, progresif paraliz ve konfiizyon
durumlandir.

6.5 mmol/L plazma ve ilizerindeki plazma potasyum konsantrasyonlar1 hayati risk igerir; 8
mmol/L’den fazla diizeyler genelllikle limciildiir.

Hiperkaleminin tedavisi, zehirlenmenin siddetine gore degisiklik gosterir:

1. 10-20 ml intravendz %10 kalsiyum glukonat ¢ozeltisi gibi bir antidot uygulamasi ile acil
potasyum “detoksifikasyonu”.

2. Glukoz-insiilin uygulamasi ile ekstraseliller alandan intraseliiler sahaya potasyum
ge¢mesi saglanarak serum potasyum diizeyinin diisiiriilmesi.

3. lIyon degistirici iceren oral ilaglar veya enemalar ile potasyum atilimi (&rn.
gastrotinestinal kanaldan). Bazi kosullarda hizl1 diyaliz hayat kurtarici olabilir.

Doz asimi1 ve/veya renal atilim bozukluklar1 (bobrek yetmezligi) hiperkalemiye neden olabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler:

Farmakoterapdtik grup: Potasyum eksikligi tedavisinde kullanilan ilaglar
ATC kodu: A12BA30

Insan viicudunun potasyum igerigi yaklasik 50 mmol/kg’dir; bunun %98’i hiicreler icindedir
ve hiicre i¢i potasyum konsantrasyonu yaklasik 140-150 mmol/L’dir. Normal plazma
potasyum seviyesi 3.5-5.0 mmol/L’dir. Giinliik potasyum gereksinimi 1-1.50 mmol/kg viicut
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agirligt (39-59 mg/kg VA) arasindadir ve normal kosullarda besinlerle alinir. Potasyum, idrar
(%90) ve feces (yaklasik %10) ile atilir.

Renal itrahin artmasi, ekstra-renal kayiplar (diyare, kusma gibi) veya yetersiz potasyum alimi
hipokalemiye neden olabilir.

Icerigindeki sitrat hizla CO2’e metabolize oldugundan potasyum sitrat idrar1 alkalilestirir. Bu
alkalilesmeye ek olarak renal tiibiillerden sitrat sekresyonu artar ve bu idrar yoluyla sitrat
atiliminin artmasina sebep olur. Kalsiyum oksolatlarinin kristalizasyonu, serbest kalsiyumun
sitrat baglamasi1 yoluyla engellenir. Sitrat, idrarda kristalizasyonu direkt inhibe ettiginden,
alkalik idrarda kalsiyum fosfat olusumu azalir. Potasyum sitrat bu nedenle bobrek tasi ve tirik
asit tas1 metaflaksisinde kullanilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Suda gaz olusturarak ¢oziiliir. Hidrojen karbonat, karbondioksit olarak ¢ikar ve igilecek
¢oOzelti potasyumu sitrat olarak igerir.

Emilim:

Potasyum tuzlari oral uygulamadan sonra barsaktan cabuk emilir. idrarda bulunan potasyum
ise distal tiibiiliiste cereyan eden sodyum degis-tokusundan kaynaklanir. Potasyum ve
hidrojen iyonlar1 sodyum iyonlariyla degis-tokusla yarigirlar. Potasyum  sitrat
monohidrat/potasyum  hidrojen karbonat igeren efervesan tablet (=40 mmol K)
uygulamasindan sonra 30 dakika i¢inde plazma potasyum diizeyi yaklasik 0.5-1 mmol/L
miktarinda yiikselir.

Dagilim:
Sistem igerisinde potasyum dagilimi ¢esitli ekstra renal mekanizmalara tabidir ve bu sebeple
tamamen tahmin edilebilir degildir.

Eliminasyon:
Potasyum eksikliginin olmadigi durumda agizdan alinan potasyumun yaklasik %901

dozlamadan sonraki 8 saat i¢erisinde ve %98’den fazlas1 24 saat icerisinde atilir.
Potasyum %90 idrarla, %10 disk1 ve terle atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik olmayan verilere dayanarak; giivenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi,
genotoksisite, karsinojenik potansiyel ve iireme toksisitesinin konvansiyonel caligsmalari
insanlar i¢in 6zel bir tehlike olusturmadigini ortaya koymaktadir.

Daha yiiksek lokal konsantrasyonlarda potasyum tuzlart doku tahrisi ve hasarina neden
olabilir. Sivi bir c¢ozelti icilmesiyle, mide ve ince bagirsakta bilesigin yiiksek lokal
konsantrasyonlar1 6nlenebilir. Hayvan deneylerinde potasyum sitratin mukoza tolerabilitesi
yiiksek olarak bulunmustur. Kontraendikasyonlarin ve uyarilarin gézlemlenmesi sartiyla ¢esit
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ve kullanim siiresinden dolay1 karsinojenik, mutajenik ve iireme toksisitesi etki dahil olmak
tizere bagka higbir toksik etkiler beklenmemektedir. Potasyum sitrat ile mutajenisite, tiimore
neden olma veya iireme toksikoloji caligmalar1 gerceklestirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sitrik asit anhidrus

Seker

Sodyum sakkarin

Povidon

Limon aromasi

6.2. Ge¢imsizlikler
Mevcut degil.

6.3. Raf omrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimiz.
Icerigi nemden korumak icin her tablet alimindan sonra tiip sikica kapatilmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
15 (1 x 15), 30 (2 x 15) ve 60 (4 x 15) efervesan tablet, silikajelli kapak ile kapatilmig plastik
tiipler icerisinde ambalajlanmistir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.

Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi D1 Blok Kat:3
Esenler/ISTANBUL

Telefon: 0 850 201 23 23

Faks: 0212 481 61 11

e-mail: bilgi@neutec.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
222/61
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9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
ik ruhsat tarihi :22.12.2009
Ruhsat yenileme tarihi  : 30.12.2014
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