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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO ™"~ 18

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
CITROLYT (46,4 g + 39,1 g + 14,5 g)/100 g granulat do sporzadzania roztworu doustnego

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
100 g granulatu zawiera:

potasu cytrynian wysuszony (Kalii Citras).....oveccerevescevenenns 46,4 g
sodu cytrynian wysuszony (Natrii Citras) .ecccrnccnccrncirieinn. 39,1 g
kwas cytrynowy wysuszony (Acidum Citricttht) .........ooeeveererrecrnns 14,5g
2,5 g granulatu (1 fyzka miarowa zalgczona do opakowania) zawiera:

potasu cytrynian wysuszony (Kalii Ciras) .cocvccrecrncrvsineirenane 1,16 g
sodu cytrynian wysuszony (NaIril CHFAS) ..uovveerivcenecrnecivceeeneen 0,98 ¢
kwas cytrynowy wysuszony (Acidum Cifrictum) .....c.ccccvvcveccnenn. 0,36 g

Substancje pomocnicze, patrz: punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Granulat do sporzadzenia roztworu doustnego.
Granulat barwy pomaranczowe]j o waniliowo-cytrynowym zapachu,

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
- Kamica drég moczowych ztozona z kwasu moczowego 1 moczandw
- Dna moczanowa

4.2. Dawkowanie i sposéb stosowania

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Dawkowanie produktu leczniczego wymaga indywidualnego ustalenia na podstawie pomiaru
odezynu pH moczu pacjenta za pomoca papierka wskaZznikowego. Pomiaru dokonuje si¢ trzy
razy na dobg przed kazdorazowym uzyciem produktu leczniczego. Dawkowanie produktu
leczniczego nalezy tak ustali¢, aby odczyn moczu wykazywal pH w granicach od 6,4 do 6,8.
W przypadku stwierdzenia w poszczegdlnych pomiarach, ze odezyn moczu wykazuje pH
ponizej 6,4 nalezy dawke zwigkszy¢, zas przy pH powyzej 6,8 dawke nalezy zmniejszy¢.
Poniewaz kazdy pomiar dotyczy dawki uzytej poprzednio, korekte dawki dokonuje sig w
nastepujacy sposéb: jezeli podczas porannego badania moczu stwierdzono pH ponizej 6,4
$wiadczy to, ze wieczorem dnia poprzedniego dawka produktu leczniczego byla zbyt mata.
Poranng dawke nalezy zwiekszyé. To samo dotyczy dawki potudniowe] 1 wieczornej. Za
skuteczng dobowsa dawke przyjmuje sie iloé¢ 10 g granulatu podzielonego na trzy porcje wg
ponizszego schematu:

- rano, do okotlo godziny 7% — 8% 1 tyzka miarowa produktu leczniczego zataczona do
opakowania (2,5 g)

- po obiedzie, ok. godziny 14% - 15% 1 fyzka miarowa produktu leczniczego zataczona do
opakowania (2,5 g)

- wieczorem, ok. godziny 22% 2 yzki miarowe produktu leczniczego zataczone do
opakowania (5,0 g)
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Schemat ten wymaga jednak kazdorazowego indywidualnego sprawdzenia na podstawie
kilkakrotnych pomiaréw odczynu moczu. Ustalong dawke granulatu nalezy rozpusci¢ w pot
szklanki wody i wypié, najlepiej bezposrednio po spozyciu positku.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwoéé na substancje czynne lub ktérakolwiek substancje pomocnicza.

Kamica drég moczowych o mieszanym skladzie (np. fosforanowo-amonowo-magnezowa).
Hiperkaliemia (hiperpotasemia) i wspolistniejaca z nig przewlekla niewydolnos¢ nerek
przebiegajgca z azotemig lub oligurig (warto$é¢ GFR<0,7 ml/min.).

Ostre odwodnienie.

Oliguria, anuria,

Zakazenia drég moczowych, alkaloza metaboliczna.

Czynna choroba wrzodowa zoladka i (lub) dwunastnicy jak réwniez stany zapalne zotadka i
dwunastnicy.

Zatrucie glinem.

Niewyrdwnana cukrzyca.

Niewydolnosé serca po przebytym zawale serca, choroba niedokrwienna serca.
Niekontrolowane nadcisnienie tetnicze.

Miejscowe lub nogdlnione zaburzenia hemostazy (m. in. zaburzenia krzepnigcia krwi, skazy
naczyniowe).

Choroby, w ktérych wskazane jest ograniczenie podawania sodu.

Stosowanie preparatdéw zawierajacych potas i produktéw leczniczych moczopednych
oszczedzajgcych potas.

Nie nalezy stosowac u pacjentdéw, u ktérych prowadzona jest terapia lekami zmniejszajacymi
perystaltyke jelit lub kiedy zwolniony jest pasaz jelitowy.

4.4. Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu leczniczego nie nalezy podawad z innymi preparatami zawierajacymi potas. Podczas

stosowania produktu leczniczego Citrolyt nalezy przestrzegaé, aby dobowa ilos¢

spozywanych pltyndéw wynosita co najmniej od 2 do 2,5 litra. Utrata wody w wyniku

zwigkszonego pocenia si¢, wymiotdéw itp. winna by¢ dodatkowo uzupeiniona.

Produkt leczniczy zawiera zolcien pomaraficzowy i dlatego moze powodowac reakcje

alergiczne.

Okres trwania terapii jest uzalezniony od wynikéw badania urograficznego 1 trwa od 6 do 12

miesigey.

Poniewaz u pacjentéw z kamicg moczanowa wystepuje skltonno$é do wznowy choroby,

okresowy terapie profilaktyczng nalezy przeprowadzaé, gdy pojawia si¢ zmiany w moczu, w

postaci zwigkszonej ilosci erytrocytéw i krysztaldéw kwasu moczowego. Terapia

profilaktyczna winna by¢ prowadzona przez okres od 1 do 3 miesigey.

Produkt leczniczy powinien byé przyjmowany pod stala kontrola lekarza.

U pacjentéw z zaburzong czynnoscia nerek produkt leczniczy Citrolyt nalezy stosowad w

warunkach szpitalnych.

Podczas leczenia nalezy kontrolowaé stezenie potasu i sodu w osoczu. Podczas stosowania

nalezy obserwowa¢ stan kliniczny pacjenta i w miarg potrzeby oznaczac stezenie elektrolitéw

i parametry rownowagi kwasowo-zasadowe;.

U pacjentéw z niewydolnoécia serca leczonych produktem leczniczym Citrolyt oraz lekami z

grupy glikozyddw naparstnicy nalezy pamigtaé, ze 10 g produktu leczniczego Citrolyt

zawiera okolo 1,7 g potasu. Zwigkszenie stgzenia potasu moze prowadzié¢ do zaburzen

czynnosci serca, a nawet do uszkodzenia migénia sercowego.

Sole potasu moga prowadzié do owrzodzen przewodu pokarmowego.

W przypadku koniecznosci stosowania u pacjentéw diety ubogosodowe) nalezy pamigtaé, ze

10 g produktu leczniczego Citrolyt zawiera okoto 1,0 g sodu. Nalezy stosowaé bardzo
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ostroznie zwlaszcza u pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym. Ze wzgledu na wystepujace w
skiadzie produktu leczniczego Citrolyt jony sodowe preparat nalezy stosowa¢ ostroznie v
pacjentow z niewydolnoécig krazenia z obrzekami spowodowanymi zatrzymaniem jondow
sodowych. Nadmiar sodu sprzyja zatrzymaniu wody i powstawaniu obrzekéw.

4.5, Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie doustnych lekéw zawierajacych jony zelaza (II) zmniejsza
wchlanianie skladnikéw produktu leczniczego. Produktu leczniczego nie nalezy stosowac
jednocze$nie z solami litu, chlorpropramidem, metotreksatem, kwasem acetylosalicylowym,
doustnymi $rodkami antykoncepeyjnymi, tetracyklinami, cyprofloksacyna, norfloksacyna,
ofloksacyna i metenaming (urotropina). Podawanie preparatdéw moczopednych
oszezedzajacych potas lub preparatéw zawierajacych potas jednoczesnie z produktem
leczniczym Citrolyt moze doprowadzi¢ do hiperkaliemii. Nie nalezy stosowa¢ produktu
leczniczego Citrolyt jednoczeénie z preparatami zawierajacymi sod lub ze srodkami
przeczyszezajacymi. Glikozydy naparstnicy stosowane w polaczeniu z potasem moga
prowadzié do zaburzen rytmu serca. Inhibitory ACE (kaptopryl i enalapryl} powodujg wzrost
stezenia potasu we krwi. Produktu leczniczego Citrolyt nie nalezy stosowac z: efedryna,
pseudoefedryng, chinidyna, ze srodkami zobojetniajacymi sok zoladkowy (w szezegodlnosci
zawierajgcymi glin lub wodoroweglan glinu), cyklosporyna i heparyna.

4.6, Ciaza lub laktacja

Nie oceniono wplywu na reprodukcj¢ ani dziatania teratogennego produktu leczniczego
Citrolyt. Brak wystarczajacych danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu
leczniczego u kobict w cigzy.

Nie wiadomo czy produkt leczniczy przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. Dlatego nie
nalezy stosowaé produktu leczniczego u kobiet w ciazy i w okresie karmienia piersia.

Produkt leczniczy moze byé stosowany w okresie cigzy i karmienia piersig jedynie w
przypadku zdecydowanej koniecznosci do suplementacji cytrynianem sodu, cytrynianem
potasu i kwasem cytrynowym, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki przewaza nad
potencjalnym zagrozeniem dia ptodu.

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Brak danych dotyczacych dziatan niepozadanych cytrynianu sodu, cytrynianu potasu i kwasu

cytrynowego, ktére moglyby wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i

obstugiwania urzadzein mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Zaburzenia serca i zaburzenia naczyniowe

Produkt leczniczy moze spowodowaé zaburzenia przewodnictwa przedsionkowo-
komorowego (kolatanie serca, bdl zamostkowy) 1 obrzgk konczyn dolnych.

Zaburzenia zoladka i jelit

Produkt leczniczy moze powodowaé nudnosci, wymioty, biegunke, szczegdlnie u 0sob z
nadkwasnym niezytem Zolgdka.

Zaburzenia watroby i nerek

Podczas dhugotrwalego stosowania produktu leczniczego moze wystapié uszkadzenie watroby
Iub nerek.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo rzadko zawroty glowy, zaburzenia réwnowagi szczegoélnie u pacjentéw ze skionnoscia
do hiperwentylacji.
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Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Kwasica metaboliczna, zaczerwienienie skory, nadmiernie pocenie si¢, zaburzenia smaku,

zmiany nastroju, zmeczenie, bezsenno$é, hiperkaliemia, ostabienie migéniowe.

4.9, Przedawkowanie

Objawy ostrego przedawkowania: kolatanie serca, obrzgk koneczyn, zmniejszenie lub
zwigkszenie tetna, zaburzenia rownowagi.

Leczenie

Nie ma specyficznej odtrutki, nalezy stosowac leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. WlasciwoSci farmakodynamiczne

Kod ATC: brak kodu nadanego przez WHO

Mechanizm dziatania

Powstawaniu zlogdw moczanowych w drogach moczowych sprzyja kwasny odezyn moczu.
W srodowisku kwasnym kwas moczowy wytraca si¢ w trudno rozpuszezalnej postaci,
natomiast w srodowisku obojetnym tworzy tatwo rozpuszezalny moczan jednosodowy.
Citrolyt dzieki wlasnoéciom buforujgcym umozliwia doprowadzenie pH moczu do zakresu od
6,4 do 6,8 (czyli bliskie obojetnego). W srodowisku o pH od 6,4 do 6,8 kwas moczowy 1 jego
sole nie wykazujg krystalizacji, powstate w drogach moczowych ztogi ulegaja wtérnemu
rozpuszczeniul.

5.2. Whasciwos$ei farmakokinetyczne
Produkt leczniczy jest mieszaning zwigzkow chemicznych bardzo latwo rozpuszezalnych w
wodzie.

5.3. Przedkliniczne dane o hezpieczenstwie
Brak danych.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych:
z6lcien pomaranczowa (E-110)

esencja pomaranczowa

etylowanilina

etanol 96%
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6.2, Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3. Okres waznosci
3 lata

6.4. Specjalne $rodKi ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5. Rodzaj i zawarto$é opakowania
Pojemnik z HDPE zamykany przykrywka z LDPE zabezpieczona zrywka w tekturowym
pudelku oraz tyzka miarowa z PE, klamerka i papierki wskaznikowe.

6.6. Instrukeja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostaloSei

Brak specjalnych wymagan. Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady
nalezy usungé w sposdb zgodny z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farmaceutyczna Spoidzielnia Pracy FILOFARM

ul. Pulaskiego 39 85-619 Bydgoszcz

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/2108

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

26 lipiec 1973r.

28 wrzesient 1990r.

7 czerwiec 1999r.

16 sierpien 2004r.

14 czerwiec 2005r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -12- 15
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