CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CITROLYT, (46,4 g + 39,1 g + 14,5 g)/100 g, granula sporzgdzania roztworu doustnego

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

100 g granulatu zawiera:

potasu cytrynian jednowodniK@lii citras).....................ccoeeeeeee. 46,4 ¢
sodu cytrynian dwuwodnfNatrii Citras) ...............eeeveeeeeeeeeeeeeennnns 39,1¢g
kwas cytrynowy jednowodnfAcidum Citricum) ..........cccevveeveeeeeenn. 145¢
2,5 g granulatu zawiera:

potasu cytrynian jednowodrfi€alii Citras) ..........cccccceeeeeeeeeinnnnnnn. 1,16 g
sodu cytrynian dwuwodnfNatrii Citras) ............cccccuveveeereenneennnnns 0,98¢
kwas cytrynowy jednowodnAcidum Citricum) ...........ccccceeeernnne 0,36 ¢
5,0 g granulatu zawiera:

potasu cytrynian jednowodrfialii CItras) .........cccccceveeeeieeiinennnnnnn. 2,32¢
sodu cytrynian dwuwodnfNatrii Citras) ............ccccceveveeereeennnennnns 196 g
kwas cytrynowy jednowodnfAcidum cCitricum) ...........ccceeevvveenee. 0,72 ¢

oraz substancje pomocnicze w tydicien pomaraczows.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat do sposzlzenia roztworu doustnego.
Granulat barwy pomafazowej o waniliowo-cytrynowym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

- Kamica dr6g moczowych ztona z kwasu moczowego i moczanéw
- Dna moczanowa

4.2. Dawkowanie i spos6b stosowania

Dorgsli i dzieci w wieku powyej 12 |at:

Dawkowanie produktu leczniczego wymaga indywidugtnastalenia na podstawie pomiaru odczynu
pH moczu pacjenta za pompgapierka wskanikowego. Pomiaru dokonujegdirzy razy na dop

przed kadorazowym ayciem produktu leczniczego. Dawkowanie produktzihéczego nalgy tak
ustalié, aby odczyn moczu wykazywat pH w granicach odd®4,8. W przypadku stwierdzenia w
poszczegoblnych pomiaracte odczyn moczu wykazuje pH paej 6,4 naley dawlke zwigkszye, za
przy pH powyej 6,8 dawk nalery zmniejszy. Poniewa kazdy pomiar dotyczy dawkizyte]
poprzednio, korektdawki dokonuje siw nasg¢pujacy sposob: jgeli podczas porannego badania
moczu stwierdzono pH paidj 6,4swiadczy to,ze wieczorem dnia poprzedniego dawka produktu
leczniczego byta zbyt mata. Poramstawle nalezy zwigkszy. To samo dotyczy dawki popotudniowej
i wieczornej. Odpowiedagiilos¢ granulatu odmierzaesiza pomog tyzki miarowej podwojnej

(o obktosci 2,5 ml z jednej strony #ki oraz obgtosci 5,0 ml z drugiej strony). Za skutegzdobowy
dawle przyjmuje s¢ ilos¢ 10 g granulatu podzielonego na trzy porcje wg psr@go schematu:

- rano, do okoto godziny*7— &° ob¢tos¢ na 2,5 ml tyki miarowej (czubatej) zaézonej do
opakowania (co odpowiada 2,5 g granulatu)

- po obiedzie, ok. godziny %~ 19° objetos¢ na 2,5 ml tyki miarowej (czubatej) zatzonej do
opakowania (co odpowiada 2,5 g granulatu)




- wieczorem, ok. godziny 22 objetos¢ na 5,0 ml tyki miarowej (czubatej) zatzonej do
opakowania (co odpowiada 5,0 g granulatu).

Schemat ten wymaga jednakzlarazowego indywidualnego sprawdzenia na podstawie
kilkukrotnych pomiaroéw odczynu moczu. Ustadaawle granulatu naley rozpusci¢ w p6t szklanki
wody i wypit, najlepiej bezpg&rednio po spayciu positku.

Dzieci:
Nie stosowé u dzieci poniej 12 lat.

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzoa czynnaicia nerek lub watroby

Nie stosowéa u pacjentow z zaburzeniami czysobwatroby. U chorych z zaburzgnczynndcia
nerek produkt leczniczy Citrolyt nadg stosowd w warunkach szpitalnych.

Podczas leczenia najekontrolow& stzenie potasu i sodu w 0soczu.

Dawkowanie u pacjentéw w podesziym wieku
Nie ma koniecznici modyfikowania sposobu podawania i dawkowaniadpkbu leczniczego u
pacjentow powsyej 65 lat.

4.3. Przeciwwskazania

- nadwréaliwo$¢ na substancje czynne lub kfkolwiek substangj pomocnicz (patrz pkt 6.1),

- kamica drég moczowych o mieszanym skladzie (ogfoffanowo-amonowo-magnezowa),

- hiperkaliemia (hiperpotasemia) i wspotistgiag z nj przewlekla niewydoln& nerek przebiegaga
z azotemy lub oligurig (wartaé¢ GFR<0,7 ml/min.),

- ostre odwodnienie,

- oliguria, anuria,

- zakaenia drég moczowych, alkaloza metaboliczna,

- czynna choroba wrzodowatadka i (lub) dwunastnicy jak réowniestany zapalneotadka i
dwunastnicy,

- zaburzenia czynroi watroby,

- zatrucie glinem,

- niewyréwnana cukrzyca,

- niewydolna¢ serca po przebytym zawale serca, choroba niedeknai serca,

- niekontrolowane nadaiienie ttnicze,

- miejscowe lub uogolnione zaburzenia hemostazin(maburzenia krzepggia krwi, skazy
naczyniowe),

- choroby, w ktérych wskazane jest ograniczenieapa@hia sodu,

- Cigza i okres karmienia pietsi

Produkt leczniczy miae by stosowany w okresiegiy i karmienia piersi jedynie w przypadku
zdecydowanej konieczia do suplementacji cytrynianem sodu, cytrynianetagu i kwasem
cytrynowym, gdy w opinii lekarza korzg dla matki przewza nad potencjalnym zagreniem dla
ptodu.

Stosowanie preparatow zawier@jch potas i produktow leczniczych moczdpych oszcgdzapcych
potas.

Nie nalery stosowa u pacjentow, u ktorych prowadzona jest terapiangkzmniejszajcymi
perystaltyk jelit lub kiedy zwolniony jest pasgelitowy.

4.4, Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania produktu leczniczego Citroli@zggprzestrzegg aby dobowa ilé¢
spaywanych ptyndw wynosita co najmniej od 2 do 2,ElitUtrata wody w wyniku zwkszonego
pocenia si, wymiotéw itp. winna by dodatkowo uzupetniona.

Produkt leczniczy zawiergdicien pomaraczowy i dlatego mae powodowa reakcje alergiczne.
Okres trwania terapii jest uzatgony od wynikdéw badania urograficznego i trwa odd12 miesicy.
Poniewa u pacjentow z kamicmoczanow wystpuje sktonné¢ do wznowy choroby, okresaw
terapé profilaktyczry nalery przeprowadzg gdy pojawg Si¢ zmiany w moczu, w postaci
zwigkszonej ildci erytrocytow i krysztatow kwasu moczowego. Teeapiofilaktyczna winna ky
prowadzona przez okres od 1 do 3 miiegi

Produkt leczniczy powinien lbyprzyjmowany pod statkontroh lekarza.



Podczas leczenia najekontrolow& stzenie potasu i sodu w osoczu. Podczas stosowarazynal
obserwowa stan kliniczny pacjenta i w miapotrzeby oznacZasiezenie elektrolitow i parametry
rownowagi kwasowo-zasadowej.

U pacjentéw z niewydolrigia serca leczonych produktem leczniczym Citrolyt de&ami z grupy
glikozydow naparstnicy natg pamktac, ze 10 g produktu leczniczego Citrolyt zawiera okb}d g
potasu. Zwgkszenie stzenia potasu me prowadzi do zaburzé czynndci serca, a nawet do
uszkodzenia mgnia sercowego.

Sole potasu maegprowadzé do owrzodzé przewodu pokarmowego.

W przypadku konieczrigi stosowania u pacjentéw diety ubogosodowejayagbametat, ze 10 g
produktu leczniczego Citrolyt zawiera okoto 1,0ogls. Naley stosowd bardzo ostranie zwtaszcza
u pacjentow z nadéiieniem ¢tniczym. Ze wzgidu na wysgpujace w sktadzie produktu leczniczego
Citrolyt jony sodowe, preparat nalestosowa ostraznie u pacjentow z niewydoldoia krazenia z
obrzkami spowodowanymi zatrzymaniem jonow sodowych.iad sodu sprzyja zatrzymaniu wody
i powstawaniu obrkow.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje intgakciji

* Wchtanianie sktadnikw produktu leczniczego jesh@jszone przy jednoczesnym podawaniu
doustnych lekow zawiergjych jonyzelaza (11)

e Produktu leczniczego nie najestosowa jednoczénie z solami litu, chlorpropramidem,
metotreksatem, kwasem acetylosalicylowym, doustriyodkami antykoncepcyjnymi,
tetracyklinami, cyprofloksacyn norfloksacys, ofloksacyn i metenamin (urotropina)

» Podawanie preparatow moczdpych oszcgdzapcych potas lub preparatow zawiejch potas
jednoczénie z produktem leczniczym Citrolyt m® doprowadzi do hiperkaliemii

« Produktu leczniczego Citrolyt nie nalestosowa jednoczénie z preparatami zawieggymi sod
lub zesrodkami przeczyszczggymi

e Glikozydy naparstnicy stosowane w geeniu z potasem megrowadzé do zaburzé rytmu
serca

* Inhibitory ACE (kaptopryl i enalapryl) powodyujvzrost s¢zenia potasu we krwi

* Produktu leczniczego Citrolyt nie najestosowa z: efedrya, pseudoefedryy chinidyrs, ze
srodkami zobajtniajacymi sokzotadkowy (w szczegolniei zawierajcymi glin lub wodorowglan
glinu), cyklosporyy i heparyn

4.6. Wptyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Nie oceniono wptywu na reprodukcani dziatania teratogennego produktu leczniczeityolgt (patrz
punkt 5.3). Brak wystarczgjych danych klinicznych dotygeych stosowania produktu leczniczego u
kobiet w chazy.

Nie wiadomo czy produkt leczniczy przenika do mi&khiet karmicych piersi. Dlatego nie naley
stosowa produktu leczniczego u kobiet wgey i w okresie karmienia pietsi

Produkt leczniczy mie by stosowany w okresiegiy i karmienia piersi jedynie w przypadku
zdecydowanej konieczia do suplementacji cytrynianem sodu, cytrynianaragu i kwasem
cytrynowym, gdy w opinii lekarza kor£§ dla matki przewza nad potencjalnym zagreniem dla
ptodu.

4.7. Wplyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwanimaszyn
Produkt leczniczy Citrolyt nie ma wptywu na zdodigprowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8. Dziatania niepgadane

Czestas¢ wystepowania ustalono jako: bardzo rzadko (< 1/10 0@Qym pojedyncze przypadki oraz
czestas¢ nieznana (nie m@ by okreslona na podstawie deginych danych).



Klasyfikacja uktadow Czestosé Dziatania niepazadane
i narzadow
wg MedDRA
Zaburzenia psychiczne Czestase zmiany nastroju, bezsenito
nieznana
Zaburzenia uktadu Bardzo zawroty gtowy, zaburzenia rownowagi szczegolnie |
nerwowego rzadko pacjentow ze skionsoia do hiperwentylaciji
Zaburzenia serca Czestas¢ zaburzenia przewodnictwa przedsionkowo-
nieznana komorowego (kotatanie serca, b6l zamostkowy) i
obrzk konczyn dolnych
Zaburzenia naczyh Czestase zaczerwienienie skory
nieznana
Zaburzenia Czestas¢ nudndci, wymioty, biegunka, szczegolnie u 0sob z
zotadka i jelit nieznana nadkwag&nym niezytemzotadka
Zaburzenia skory i tkanki Czestase nadmierne poceniecsi
podskérnej nieznana
Zaburzenia migsniowo- Czestas¢ ostabienie ngsniowe
szkieletowe i tkanki hcznej | nieznana
Zaburzenia metabolizmu i Czestase hiperkaliemia
odzywiania nieznana
Zaburzenia ogdlne i stany w | Czgstaé¢ kwasica metaboliczna, zaburzenia smaku;cz@nie
miejscu podania nieznana

Podczas diugotrwatego stosowania produktu leczg@reaze wyshpi¢ uszkodzenie wiroby i (lub)
nerek.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunistgest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéciydo ryzyka stosowania

produktu leczniczego. Osoby nzee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niepdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziatda Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. deolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301; Fax: + 48 22 49 21 309;aékmdI@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Objawy ostrego przedawkowania: kolatanie sercazebkonczyn, zmniejszenie lub zekszenie
tetna, zaburzenia réwnowagi.

Leczenie

Nie ma specyficznej odtrutki, naie stosowa leczenie objawowe.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiaciwosci farmakodynamiczne

Kod ATC: brak kodu nadanego przez WHO

Mechanizm dziatania

Powstawaniu ztogbw moczanowych w drogach moczowychyja kwany odczyn moczu. W
srodowisku kwanym kwas moczowy wyiica s¢ w trudno rozpuszczalnej postaci, natomiast w
srodowisku obajtnym tworzy fatwo rozpuszczalny moczan jednosodd@irolyt dzieki
wlasnaciom buforugcym umaliwia doprowadzenie pH moczu do zakresu od 6,4,8d&yli
bliskie obogtnego). Wsrodowisku o pH od 6,4 do 6,8 kwas moczowy i jege sie wykazuy
krystalizacji, powstate w drogach moczowych ztolgigap wtérnemu rozpuszczeniu.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Produkt leczniczy jest mieszagpimwigzkOw chemicznych bardzo tatwo rozpuszczalnych wzied




5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Brak danych

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych:
Zo6tciea pomaraczowa (E-110)
Esencja pomargzowa

Etylowanilina

Etanol 96%

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. Okres wanosci

3 lata

6.4. Specjalngrodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaw temperaturze porgj 25C.
Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wig.

6.5. Rodzaj i zawartéé opakowania

Pojemnik HDPE zamykany wieczkiem z LDPE z zabezmaem gwarancyjnym w tekturowym
pudetku oraz podwdjna zka miarowa z PE, klamerka i papierki wgkikowe. Kady pojemnik
zawiera 220 g granulatu do spgaizania roztworu doustnego.

6.6. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania pozostakei produktu leczniczego

Brak specjalnych wymagaWszelkie resztki niewykorzystanego produktu ledpg odpady naky
usury¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami.

7.PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE

DO OBROTU

Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy FILOFARM

ul. Putaskiego 39

85-619 Bydgoszcz

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/2108

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEna@brotu: 26 lipiec 1973r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia:



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



