CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Citrolyt (46,4 g + 39,1 g + 14,5 g)/100 g, granulat do sporzadzania roztworu doustnego

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g granulatu zawiera:

potasu cytrynian jednowodny (Kalii Citras).........c..ccccceevevvevieinnnnn, 46,49
sodu cytrynian dwuwodny (Natrii Citras) ..........c.ccoeeveierenereieennnn 39,1¢
kwas cytrynowy jednowodny (Acidum CItricum) ...........ccocvvvervniennns 145¢
2,5 g granulatu zawiera:

potasu cytrynian jednowodny (Kalii Citras) ........c.cccoevvvviveveinennnnn. 1,16 ¢
sodu cytrynian dwuwodny (Natrii Citras) .........cccveererniirierennennns 0,98¢
kwas cytrynowy jednowodny (Acidum Citricum) .........cccccevervennn. 0,36 g
5,0 g granulatu zawiera:

potasu cytrynian jednowodny (Kalii CItras) ........c.cocvoererveininenne. 2,32¢
sodu cytrynian dwuwodny (Natrii Citras) .........cccceevrernivrienennennns 1,96 ¢
kwas cytrynowy jednowodny (Acidum citricum) .........c.cccceevennne, 0,72 ¢

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu

2,5 g granulatu zawiera 0,0005 g zotcieni pomaranczowej (E 110).
5,0 g granulatu zawiera 0,0010 g zo6tcieni pomaranczowej (E 110).
100 g granulatu zawiera 0,0200 g zétcieni pomaranczowej (E 110).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat do sporzadzenia roztworu doustnego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Kamica drég moczowych zlozona z kwasu moczowego i moczandw
- Dna moczanowa

Citrolyt jest wskazany do stosowania u oséb dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Dawkowanie produktu leczniczego wymaga indywidualnego ustalenia na podstawie pomiaru odczynu
pH moczu pacjenta za pomoca papierka wskaznikowego. Pomiaru dokonuje si¢ trzy razy na dobe
przed kazdorazowym uzyciem produktu leczniczego, w §wiezo oddanym moczu.

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 odczyn moczu wykazuje
pH ponizej 6,4 nalezy dawke zwiekszy¢, za$ przy pH powyzej 6,8 dawke nalezy zmniejszyc¢.
Poniewaz kazdy pomiar dotyczy dawki uzytej poprzednio, korekt¢ dawki dokonuje si¢ w nastepujacy
sposob: jezeli podczas porannego badania moczu stwierdzono pH ponizej 6,4 $wiadczy to, ze



wieczorem dnia poprzedniego dawka produktu leczniczego byta zbyt mata. Poranng dawke nalezy
zwiekszy¢. To samo dotyczy dawki popotudniowej i wieczornej. Odpowiednig ilo$¢ granulatu
odmierza si¢ za pomoca tyzki miarowej podwajnej (o objetosci 2,5 ml z jednej strony tyzki oraz
objetosci 5,0 ml z drugiej strony).

Za skuteczng dobowa dawke przyjmuje si¢ ilos¢ 10 g granulatu podzielonego na trzy porcje wg
ponizszego schematu:

- rano, do okoto godziny 7% — 8% objetoéé na 2,5 ml tyzki miarowej (czubatej) zalaczonej do
opakowania (co odpowiada 2,5 g granulatu)

- po obiedzie, okoto godziny 14% — 15%  objetos¢ na 2,5 ml tyzki miarowej (czubatej) zataczonej do
opakowania (co odpowiada 2,5 g granulatu)

- wieczorem, okoto godziny 22% objeto$¢ na 5,0 ml tyzki miarowej (czubatej) zatgczonej do
opakowania (co odpowiada 5,0 g granulatu).

Schemat ten wymaga jednak kazdorazowego indywidualnego sprawdzenia na podstawie
Kilkukrotnych pomiaréw pH moczu.

Produktu leczniczego Citrolyt nie nalezy stosowac u dzieci W wieku ponizej 12 lat.

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub wagtroby

Nie stosowa¢ u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby. U pacjentow z zaburzeniami czynnosci
nerek produkt leczniczy Citrolyt nalezy stosowa¢ w warunkach szpitalnych.

Podczas leczenia nalezy kontrolowa¢ stezenie potasu i sodu w osoczu.

Dawkowanie u pacjentow w podesziym wieku
Nie ma koniecznosci modyfikowania sposobu podawania i dawkowania produktu leczniczego u
pacjentdéw W wieku powyzej 65 lat.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy nalezy przyjmowac najlepiej bezposrednio po spozyciu positku. Ustalong dawke
granulatu nalezy rozpusci¢ w po6t szklanki wody i wypic.

4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktoragkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1,

- kamica drég moczowych o mieszanym sktadzie (np. fosforanowo-amonowo-magnezowa),

- hiperkaliemia (hiperpotasemia) i wspotistniejaca z nig przewlekta niewydolno$é nerek przebiegajaca
z azotemig lub oligurig (warto$¢ GFR<0,7 ml/minute),

- ostre odwodnienie,

- oliguria, anuria,

- zakazenia droég moczowych, alkaloza metaboliczna,

- czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy jak rowniez stany zapalne zotadka i
dwunastnicy,

- zaburzenia czynno$ci watroby,

- zatrucie glinem,

- Niewyroéwnana cukrzyca,

- niewydolno$¢ serca po przebytym zawale serca, choroba niedokrwienna serca,

- niekontrolowane nadci$nienie tetnicze,

- miejscowe lub uogodlnione zaburzenia hemostazy (m.in. zaburzenia krzepnigcia krwi, skazy
naczyniowe),

- choroby, w ktorych wskazane jest ograniczenie podawania sodu,

- cigza i okres karmienia piersig (produkt leczniczy moze by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia
piersia jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci do suplementacji cytrynianem sodu,
cytrynianem potasu i kwasem cytrynowym, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki przewaza nad
potencjalnym zagrozeniem dla ptodu),

- stosowanie produktow zawierajacych potas i produktow leczniczych moczopednych
oszczedzajacych potas,

- nie nalezy stosowac u pacjentow, u ktorych prowadzone jest leczenie lekami zmniejszajacymi
perystaltyke jelit lub kiedy zwolniony jest pasaz jelitowy.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania produktu leczniczego Citrolyt nalezy przestrzegac, aby dobowa ilos$¢
spozywanych ptynéw wynosita co najmniej od 2 do 2,5 litra. Utrata wody w wyniku zwigkszonego
pocenia si¢, wymiotdw itp. powinna by¢ dodatkowo uzupethiona.

Okres trwania leczenia jest uzalezniony od wynikow badania urograficznego i trwa od 6 do 12
miesiecy.

Poniewaz u pacjentow z kamica moczanowg wystegpuje sktonnos¢ do wznowy choroby, okresowe
leczenie profilaktyczne nalezy przeprowadzac, gdy pojawia si¢ zmiany w moczu, W postaci
zwigkszonej ilosci erytrocytow i krysztalow kwasu moczowego. Leczenie profilaktyczne powinno by¢
prowadzone przez okres od 1 do 3 miesiecy.

Produkt leczniczy powinien by¢ przyjmowany pod stala kontrolg lekarza.

Podczas leczenia nalezy kontrolowa¢ st¢zenie potasu i sodu w osoczu. Podczas stosowania nalezy
obserwowac stan kliniczny pacjenta i w miare potrzeby oznacza¢ stezenie elektrolitow i parametry
rownowagi kwasowo-zasadowej.

U pacjentéw z niewydolno$cig serca leczonych produktem leczniczym Citrolyt oraz lekami z grupy
glikozydow naparstnicy nalezy pamigtac, ze 10 g produktu leczniczego Citrolyt zawiera okoto 1,7 g
potasu. Zwigkszenie st¢zenia potasu moze prowadzi¢ do zaburzen czynno$ci serca, a hawet do
uszkodzenia mig$nia sercowego.

Sole potasu mogg prowadzi¢ do owrzodzen przewodu pokarmowego.

W przypadku koniecznosci stosowania u pacjentow diety ubogosodowej nalezy pamigtac, ze 10 g
produktu leczniczego Citrolyt zawiera okoto 1,0 g sodu. Nalezy stosowa¢ bardzo ostroznie zwlaszcza
u pacjentow z nadci$nieniem te¢tniczym. Ze wzgledu na wystepujace w sktadzie produktu leczniczego
Citrolyt jony sodowe, produkt nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow z niewydolno$cig krazenia z
obrzgkami spowodowanymi zatrzymaniem jonow sodowych. Nadmiar sodu sprzyja zatrzymaniu wody
i powstawaniu obrzekow.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Zélcien pomaranczowa (E 110)
Produkt leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

e Wchlanianie sktadnikow produktu leczniczego jest zmniejszone przy jednoczesnym podawaniu
doustnych lekow zawierajacych jony zelaza (l1).

e Produktu leczniczego nie nalezy stosowac jednocze$nie z solami litu, chlorpropramidem,
metotreksatem, kwasem acetylosalicylowym, doustnymi lekami antykoncepcyjnymi,
tetracyklinami, cyprofloksacyna, norfloksacyna, ofloksacyng i metenaming (urotropina).

¢ Podawanie lekéw moczopednych oszczedzajacych potas lub produktéw zawierajacych potas
jednoczesnie z produktem leczniczym Citrolyt moze doprowadzi¢ do hiperkaliemii.

e Produktu leczniczego Citrolyt nie nalezy stosowaé jednocze$nie z produktami zawierajacymi soéd
lub z lekami przeczyszczajacymi.

¢ Glikozydy naparstnicy stosowane w potaczeniu z potasem moga prowadzi¢ do zaburzen rytmu
serca.

o Inhibitory ACE (kaptopryl i enalapryl) powodujg wzrost st¢zenia potasu we krwi.

e Produktu leczniczego Citrolyt nie nalezy stosowac¢ z: efedryng, pseudoefedryng, chinidyna, z
lekami zobojetniajacymi Sok zotadkowy (W szczegolnosci zawierajacymi glin lub wodoroweglan
glinu), cyklosporyng i heparyna.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie oceniono wptywu na reprodukcje ani dziatania teratogennego produktu leczniczego Citrolyt (patrz
punkt 5.3). Brak wystarczajacych danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego u
kobiet w ciazy.

Nie wiadomo czy produkt leczniczy przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. Dlatego nie nalezy
stosowac produktu leczniczego u kobiet w cigzy i w okreSie karmienia piersig.



Produkt leczniczy moze by¢ 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 korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla
ptodu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Citrolyt nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgstos¢ wystepowania okreslono jako: bardzo rzadko (< 1/10 000), w tym pojedyncze przypadki,
oraz czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja ukladow Czesto$é Dzialania niepozadane
i narzadéow
wg MedDRA
Zaburzenia psychiczne Czestosé zmiany nastroju, bezsennos¢
nieznana
Zaburzenia ukladu Bardzo zawroty glowy, zaburzenia rownowagi szczegolnie u
nerwowego rzadko pacjentéw ze sktonnoscig do hiperwentylacji
Zaburzenia serca Czestosé zaburzenia przewodnictwa przedsionkowo-
nieznana komorowego (kotatanie serca, bol zamostkowy) i
obrzek konczyn dolnych
Zaburzenia naczyn Czestos¢ zaczerwienienie skory
nieznana
Zaburzenia Czgstosé nudno$ci, wymioty, biegunka, szczegdlnie u 0sob z
zoladka i jelit nieznana nadkwasnym niezytem zotadka
Zaburzenia skory i tkanki Czestosc¢ nadmierne pocenie si¢
podskornej nieznana
Zaburzenia mie$Sniowo- Czestosc ostabienie migsniowe
szkieletowe i tkanki lacznej | nieznana
Zaburzenia metabolizmu i Czgstosc hiperkaliemia
odzywiania nieznana
Zaburzenia ogélne i stany w | Czestos¢ kwasica metaboliczna, zaburzenia smaku, zmeczenie
miejscu podania nieznana

Podczas dtugotrwatego stosowania produktu leczniczego moze wystapi¢ uszkodzenie watroby i (lub)
nerek.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy ostrego przedawkowania: kotatanie serca, obrzek konczyn, zmniejszenie lub zwiekszenie
tetna, zaburzenia rownowagi.




Leczenie
Nie ma specyficznej odtrutki, nalezy stosowaé leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Kod ATC: jeszcze nie przydzielony

Mechanizm dziatania

Powstawaniu ztogéw moczanowych w drogach moczowych sprzyja kwasny odczyn moczu. W
srodowisku kwasnym kwas moczowy wytraca si¢ w trudno rozpuszczalnej postaci, natomiast w
srodowisku obojetnym tworzy tatwo rozpuszczalny moczan jednosodowy. Citrolyt dzieki
wlasnos$ciom buforujacym umozliwia doprowadzenie pH moczu do zakresu od 6.4 do 6,8 (czyli
bliskie oboj¢tnego). W srodowisku o pH od 6,4 do 6,8 kwas moczowy i jego sole nie wykazuja
krystalizacji, powstate w drogach moczowych ztogi ulegaja wtdérnemu rozpuszczeniu.

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne
Produkt leczniczy jest mieszaning zwigzkéw chemicznych bardzo tatwo rozpuszczalnych w wodzie.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych:

Zbkcien pomaranczowa (E 110)

Substancja poprawiajgca smak i zapach pomaranczowa
Etylowanilina

Etanol 96%

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik HDPE zamykany wieczkiem z LDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym w tekturowym
pudetku oraz podwojna tyzka miarowa z PE, klamerka i papierki wskaznikowe. Kazdy pojemnik
zawiera 220 g granulatu do sporzadzania roztworu doustnego.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania pozostatosci produktu leczniczego

Brak specjalnych wymagan. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady
nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Farmaceutyczna Spétdzielnia Pracy FILOFARM

ul. Putaskiego 39

85-619 Bydgoszcz

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/2108

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 lipca 1973 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28 pazdziernika 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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