Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Kalinor Sumece tablete

kalijev citrat, kalijev hidrogenkarbonat, bezvodna citratna kiselina

PazZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.
o Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.
. Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

. Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

. Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto su Kalinor $umece tablete i za §to se koriste

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Kalinor $umeée tablete
Kako uzimati Kalinor Sumece tablete

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Kalinor Sumece tablete

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA WN P

1. Sto su Kalinor §umeée tablete i za $to se Koriste

Lijek Kalinor Sumece tablete sadrze mineral kalij, a koristi se za lijeGenje odraslih osoba u sljede¢im
slucajevima:

. Za nadoknadu kalija kod:

- izrazito niske koncentracije kalija u krvi (hipokalijemija < 3,2 mmol/l), osobito u osoba koje
zbog metaboli¢kog poremecaja imaju Stanje povecane kiselosti U krvi (metabolicka acidoza)

- poremecaja ziv€ane i misiéne aktivnosti (hipokalijemijski neuromuskularni poremecaji) ili
poremecaja sréanog ritma povezanih s manjkom kalija

- niske koncentracije kalija u krvi (hipokalijemija) u osoba koje uzimaju lijekove za srce na bazi
digitalisa

° Za sprjecavanje opadanja koncentracije kalija u krvi (hipokalijemija) kod:
- stanja povecane kiselosti u krvi zbog nakupljanja ketona (ketoacidoza), primjerice zbog
dijabetesa

. Za sprjeCavanje ponovne pojave bubreznih kamenaca (metafilaksa bubreznih kamenaca) kod:

- kalcijevih kamenaca (kada bubrezni kanali¢i nisu sposobni izluéiti dovoljne koli¢ine vodikovih
iona, primjerice u bolesnika s bubreznom tubularnom acidozom)

- izrazito niskog izlu¢ivanja citrata (hipocitraturija < 320 mg/dan razli¢itog podrijetla)

- kamenaca mokracne kiseline

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Kalinor Sumece tablete

Nemojte uzimati Kalinor Sumece tablete:
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° ako ste alergi¢ni na djelatne tvari: kalijev citrat, kalijev hidrogenkarbonat, bezvodnu citratnu
kiselinu ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

o ako bolujete od stanja koja su ¢esto pracena S nenormalno visokim razinama kalija u krvi
(hiperkalijemija), kao $to su:

- dehidracija (manjak vode u tijelu zbog poremecene ravnoteze vode i soli)

- ostecenje, tj. smanjenje funkcije izlu¢ivanja putem bubrega

- Addisonova bolest (nedostatak hormona kore nadbubrezne Zlijezde, tipi¢na je bron¢ana boja
koze)

° adynamia episodica hereditaria (Gamstorp sindrom, rijetka nasljedna bolest koja se o€ituje
napadajima paralize pri visokim koncentracijama kalija u krvi)

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Kalinor Sumece tablete.

Budite posebno oprezni s Kalinor Sumecim tabletama:

. ako imate anemiju srpastih stanica (poremecaj Stvaranja crvenog pigmenta u krvi, koji se
pojavljuje uglavnom u ljudi africkog porijekla)

. ako istovremeno uzimate lijekove navedene u dijelu ,,.Drugi lijekovi i Kalinor Sumece tablete®,
jer mogu stupiti u medudjelovanje s lijekom Kalinor i uzrokovati nenormalno visoke razine
kalije u krvi, oste¢enje bubrega i druga stanja.

Kalijeve soli koje sadrze Kalinor Sumece tablete mogu uzrokovati iritaciju i oSteenje tkiva u zelucu
i/ili tankom crijevu pri visokom koncentracijama. Medutim, to se moze izbje¢i tako da se Sumece
tablete potpuno otope u dovoljnoj koli¢ini vode. Pripremljenu otopinu treba popiti polagano
(uzimanjem malih gutljaja vode) i nikada na prazan Zeludac (vidjeti dio 3 — Nacin primjene).

Prije pocetka primjene lijeka i tijekom lijeCenja, osobito ako ste starije zivotne dobi, Va$ lije¢nik ¢e
provoditi potrebne pretrage krvi (razina elektrolita, acidobazni status) te pretrage rada srca i bubrega.
One ¢e se u pocetku lijeCenja provoditi u kra¢im vremenskim razmacima, a kasnije rjede.

Drugi lijekovi i Kalinor Sumece tablete
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Budite posebno oprezni s Kalinor Sumec¢im tabletama ako istovremeno primate
o lijekove koji pospjeSuju izlu¢ivanje mokrace, a pritom Stede kalij (diuretici koji Stede kalij)
o lijekove koji se koriste za lijeCenje gréeva u trbuhu, alergija i drugih poremecaja, a usporavaju
prolaz kroz probavne organe (antikolinergici)
o lijek za lijeCenje bolesti srca (digoksin)
e lijekove koji suzbijaju aktivnost hormona kore nadbubrezne Zlijezde (antagonisti aldosterona)
e lijekove koji mogu izazvati poviSenu razinu kalija u krvi (hiperkalemiju), kao $to su na
primjer:
— lijekovi za lijeCenje srca i krvozilnog sustava (beta-blokatori, ACE-inhibitori,
antagonisti angiotenzina 1)
— lijekovi protiv bolova i upala (nesteroidni protuupalni lijekovi i sli¢ni lijekovi)

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijeéniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Budu¢i da je sr¢ana funkcija majke i ploda poremecena i pri visokim i pri niskim razinama kalija,
lije¢nik ¢ée pomno nadzirati razine kalija u krvi majke. Sve dok su razine kalija u krvi majke u
normalnim granicama, nema $tetnih ucinaka na plod ili dojence.
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Upravljanje vozilima i strojevima
Kalinor Sumece tablete ne utjeGu na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

Kalinor Sumece tablete sadrze saharozu.

Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

Ovaj lijek sadrzi 1,58 g saharoze po dozi (efervescentna tableta). To treba uzeti u obzir u bolesnika sa
Secernom bolesti.

Kalinor Sumece tablete sadrze glukozu.

Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lijeCniku prije uzimanja ovog
lijeka.

Ucestalo i dugotrajno uzimanje Kalinor Sumec¢ih tableta moze biti $tetno za Vase zube (karijes).

3. Kako uzimati Kalinor Sumecée tablete

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijenik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Doziranje:
a) Nadoknada kalija
Doziranje Kalinora treba prilagoditi stupnju nedostatka kalija. U pravilu je dovoljno uzeti 1 do 2
Kalinor Sumece tablete na dan.
Pojedinacna doza ne smije biti ve¢a 0d jedne Sumece tablete.
Dnevna doza ne smije biti veca od 4 Sumece tablete.

b)  SprjeCavanje ponovne pojave bubreznih kamenaca
Lije¢nik ¢e odabrati dozu pri kojoj se izluCuje vise od 320 mg citrata na dan i pri kojoj je pH
mokrace izmedu 6,2 i 6,8. To se obi¢no postize dozom od 1 do 2 Kalinor Sumece tablete na dan.
Pojedinac¢na doza ne smije biti veca od jedne Sumece tablete.
Dnevna doza ne smije biti ve¢a od 4 Sumece tablete.

Nacin primjene:

Za primjenu kroz usta (nakon otapanja).

Jednu Sumecu tabletu otopite u ¢asi vode (200 ml). Prema potrebi okus se moze poboljsati s nesto
Secera ili vo¢noga soka. Pripremljenu otopinu treba piti gutljaj po gutljaj, tijekom 10 do 15 minuta.
Lijek se bolje podnosi ako se uzima za vrijeme obroka.

Ako dnevnu dozu ¢ine dvije ili vise Sumecih tableta, treba ih rasporediti tijekom dana (primjerice
ujutro, u podne, navecer).

Kalinor Sumece tablete treba uzimati dok se ne ukloni uzrok manjka kalija. U ostalim slu¢ajevima je
za nadoknadu manjka kalija dovoljno uzimati lijek nekoliko dana ili tjedana.

Primjena u djece i adolescenata
Lijek Kalinor Sumece tablete nije namijenjen za primjenu kod djece i adolescenata.

Ako uzmete viSe Kalinor Sumecih tableta nego §to ste trebali

Bubrezi koji normalno rade brzo izlu¢uju visak kalija. Opasno povisenje koncentracije kalija u krvi
oéekuje se samo u slucaju veceg predoziranja. Buduci da izrazito visoke koncentracije kalija u krvi
oStecuju normalan rad srca, u slucaju veceg predoziranja trebate se odmah obratiti lijecniku koji ¢e
laboratorijskim testovima provjeriti koncentraciju kalija i/ili pomo¢u EKG-a provjeriti Vas srcani
ritam. Ako je potrebno, lije¢nik ¢e odgovaraju¢im mjerama stabilizirati sr¢ane funkcije 1 koncentraciju
kalija u krvi. Blago poviSene koncentracije kalija obi¢no se izlu¢e kroz bubrege bez daljnjeg lijeGenja.
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Ako ste zaboravili uzeti Kalinor Sumece tablete

Ako ste zaboravili uzeti Kalinor Sumec¢u tabletu, uzmite je ¢im Se sjetite, a sljede¢u uzmite u
uobicajeno vrijeme. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu (ne
smijete uzeti viSe od jedne Sumece tablete odjednom). Nemojte prekoraciti ukupnu dnevnu dozu.

Ako prestanete uzimati Kalinor Sumece tablete

Ako Kalinor Sumece tablete uzimate za lijeCenje nedostatka kalija ili za sprjeCavanje nastanka
nedostatka kalija, onda je koli¢ina kalija koju dobivate primjenom Kalinor Sumeéih tableta neophodna
za odrzavanje ravnoteze kalija u Vasem tijelu. Bez dodatnog unosa kalija Kalinor Sume¢im tabletama,
unos kalija hranom nece biti dovoljan da bi zadovoljio Vasu trenutnu potrebu za kalijem.

Prema tome, ako prijevremeno prekinete uzimanje Kalinor Sumeéih tableta, suprotno preporuci
lije¢nika, moze se pojaviti manjak Kalija sa Stetnim posljedicama na funkciju Vaseg srca, zivaca i
misica.

Ako Kalinor sumece tablete uzimate za sprjecavanje ponovnog stvaranja bubreznih kamenaca, kalijev
citrat u tabletama je neophodan za regulaciju sastava Vase mokrac¢e. Bez dodatnog unosa kalijevog
citrata Kalinor Sumec¢im tabletama, sastav Vase mokrace pogoduje stvaranju bubreznih kamenaca.
Vasa mokraca ¢e biti suvise kisela, a omjer izmedu sastojaka koji poti¢u stvaranje bubreznih kamenaca
i onih Kkoji to sprjecavaju nepovoljan. Ako prijevremeno prekinete lijeCenje Kalinor Sumecim
tabletama, mogu se pojaviti bubrezni kamenci.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one neée javiti kod svakoga.

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
- zgaravica, bol u trbuhu, proljev, podrigivanje, mucnina i povracanje, nadimanje

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)

- alergijske reakcije kao §to su 0sip svrbez, crvenilo (u ovim slu¢ajevima treba prekinuti lije¢enje
Kalinorom)

- razina kalija povecana iznad normalnih granica (hiperkalijemija)

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)
- povecana doza kalija moze dovesti do poremecaja sr¢anog ritma

Ako se pojavi alergijska reakcija, odmah se javite svom lije¢niku i prekinite uzimanje Kalinor Sumecih
tableta. Preporucljivo je da Vas lije¢nik utvrdi Koji je sastojak u Kalinor Sume¢im tabletama izazvao
alergijsku reakciju kako biste tu tvar ubuduée mogli izbjegavati.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Kalinor Sumece tablete

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i spremniku Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Drzite spremnik u vanjskoj kutiji. Dobro zatvorite spremnik kako biste zastitili sadrzaj od vlage.
Nemojte koristiti Kalinor Sumece tablete ako su vlazne.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoéi u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Kalinor Sumeée tablete sadrZe
Djelatne tvari u sumecoj tableti nalaze se u obliku kalijevog citrata, kalijevog hidrogenkarbonata i
bezvodne citratne kiseline.

1 Sumeca tableta sadrzi 2,17 g kalij citrata, 2,00 g kalij hidrogenkarbonata i 2,057 g bezvodne citratne
kiseline,

Otopina jedne Sumece tablete sadrzi: 40,0 mmol kalijevih iona i ne manje od 13,3 mmol citratnih iona
Drugi sastojci su leucin, saharin, saharoza, sirup glukoze, aroma limuna

Kako Kalinor Sumece tablete izgledaju i sadrzaj pakiranja
Kalinor Sumece tablete su bijele, okrugle tablete promjera oko 27,5 mm. Dostupne su u pakiranju od
15 tableta koje se nalaze u plasti¢noj tubi s bijelim polietilenskim zatvara¢em.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Nositelj odobrenja
Desma GmbH, Peter-Sander-Str. 41b, 55252 Mainz-Kastel, Njemacka

Proizvodac
E-Pharma Trento S.p.A., Frazione Ravina, Via Provina 2, Trento (TN), Italija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Vilpharm obrt za poslovne usluge i trgovinu

Bozidara Magovca 157, 10 000 Zagreb

tel.; 01 6685323

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana sijeénju 2023.
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