ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

CITROLYT
(46,49 +39,1g+14,59g)/100 g
granulat do sporzadzania roztworu doustnego
(Kalii citras + Natrii citras + Acidum citricum)

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze zaszkodzié
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Coto jest lek Citrolyt i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Citrolyt
3. Jak stosowac¢ lek Citrolyt

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Citrolyt

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Citrolyt i w jakim celu si¢ go stosuje

Powstawaniu ztogow moczanowych w drogach moczowych sprzyja kwasny odczyn moczu. W
srodowisku kwasnym kwas moczowy wytraca sie¢ w trudno rozpuszczalnej postaci, natomiast w
srodowisku obojetnym przechodzi w tatwo rozpuszczalny moczan jednosodowy. Lek Citrolyt dzieki
wlasnosciom buforujagcym umozliwia doprowadzenie pH moczu w granicach od 6,4 do 6,8 (czyli bliskie
obojetnego). W srodowisku o pH od 6,4 do 6,8 kwas moczowy i jego sole nie wykazuja zdolnoSci
krystalizacji, powstate w drogach moczowych ztogi ulegaja wtornemu rozpuszczeniu.

Wskazania do stosowania

Lek Citrolyt stosuje si¢ w:
- kamicy drog moczowych ztozonej z kwasu moczowego i moczanow
- dnie moczanowej

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Citrolyt
Kiedy nie stosowa¢ leku Citrolyt:

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na substancje czynne lub ktorykolwiek sktadnik
leku,

- jesli u pacjenta stwierdzono kamice drog moczowych o mieszanym sktadzie (np. fosforanowo-
amonowo-magnezowa),

- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci watroby,



- jesli u pacjenta stwierdzono hiperkaliemig (hiperpotasemie) i wspotistniejaca z nig przewlekta
niewydolno$¢ nerek przebiegajacg z azotemig lub oligurig (warto$¢ GFR<0,7 ml/min.). U chorych z
zaburzong czynnoscig nerek lek Citrolyt nalezy stosowa¢ w warunkach szpitalnych. Podczas leczenia
lekarz zaleci kontrole st¢zenia potasu i sodu w osoczu.

- jesli u pacjenta stwierdzono ostre odwodnienie,

- jesli u pacjenta stwierdzono oliguri¢ (skapomocz), anuri¢ (bezmocz),

- jesli u pacjenta wystepuje zakazenie drog moczowych, alkaloza metaboliczna,

- jesli u pacjenta stwierdzono czynng chorobe wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy jak rowniez stany
zapalne zotadka i dwunastnicy,

- jesli u pacjenta stwierdzono zatrucie glinem,

- jesli u pacjenta wystepuje niewyréwnana cukrzyca,

- jesli u pacjenta stwierdzono niewydolno$¢ serca po przebytym zawale serca, chorobg niedokrwienng
serca,

- jesli u pacjenta wystepuje nickontrolowane nadcisnienie tetnicze,

- jesli u pacjenta wystgpuja miejscowe lub uogdlnione zaburzenia hemostazy (m.in. zaburzenia
krzepnigcia krwi, skazy naczyniowe),

- jesli u pacjenta wystepuja Choroby, w ktorych wskazane jest ograniczenie podawania sodu,

- jesli pacjent stosuje leki zawierajace potas i leki moczopedne oszczedzajace potas,

- jesli pacjent poddany jest terapii lekami zmniejszajacymi perystaltyke jelit lub kiedy zwolniony jest
pasaz jelitowy,

- jesli pacjentka jest w cigzy lub jesli pacjentka karmi piersig.

Lek moze by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersig jedynie w przypadku zdecydowane;j
konieczno$ci do suplementacji cytrynianem sodu, cytrynianem potasu i kwasem cytrynowym, gdy w
opinii lekarza korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Podczas leczenia nalezy przestrzegaé, aby dobowa ilo$¢ spozywanych ptyndéw wynosita co najmniej od 2
do 2,5 litra. Lekarz zaleci dodatkowe uzupetnienie ptynéw w przypadku utraty wody w wyniku silnego
pocenia si¢, wymiotow itp.

Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

Okres trwania terapii uzalezniony jest od wynikow badania urograficznego i trwa 0d 6 do 12 miesigcy.
Lekarz zaleci wykonanie odpowiednich badan.

Poniewaz w kamicach moczanowych wystepuje sktonno$¢ do wznowy, okresowg terapi¢ profilaktyczna
nalezy przeprowadza¢, gdy pojawig si¢ zmiany w moczu w postaci zwickszonej ilosci erytrocytow i
krysztatdéw kwasu moczowego. Terapia profilaktyczna winna by¢ prowadzona przez okres od 1 do 3
miesiecy.

Lek powinien by¢ przyjmowany pod statg kontrola lekarza.

Podczas stosowania lekarz zaleci w miare potrzeby oznaczenie stezenia elektrolitow i parametrow
rownowagi kwasowo-zasadowe;j.

Zwickszenie stezenia potasu moze prowadzi¢ do zaburzen czynnosci serca, a nawet do uszkodzenia
miesnia sercowego.

U pacjentow z niewydolnoscia serca leczonych lekiem Citrolyt oraz lekami z grupy glikozydow
naparstnicy nalezy pamigtac, ze 10 g leku Citrolyt zawiera ok. 1,7 g potasu.

Sole potasu mogg prowadzi¢ do owrzodzen przewodu pokarmowego.

Nadmiar sodu sprzyja zatrzymaniu wody i powstawaniu obrzgkow, dlatego u pacjentéw z niewydolnoscia
krazenia z obrzgkami spowodowanymi zatrzymaniem jonéw sodowych lek Citrolyt powinien by¢ bardzo
oStroznie stosowany.

W przypadku konieczno$ci stosowania przez pacjentow diety ubogosodowej nalezy pamietac, ze 10 g
leku Citrolyt zawiera ok. 1,0 g sodu. U pacjentdow z nadcisnieniem tetniczym lek Citrolyt powinien by¢
bardzo ostroznie stosowany.

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystgpujacych w
przesztosci.



Dzieci i mlodziez

Lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 12 lat i dlatego nie nalezy
go stosowaé w tej grupie wieckowej.

Citrolyt a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktoére pacjent planuje stosowac.

Jednoczesne podawanie doustnych lekow zawierajacych jony zelaza (II) zmniejsza wchtanianie
sktadnikow leku Citrolyt. Leku nie nalezy stosowac jednocze$nie z solami litu, chlorpropramidem,
metotreksatem, kwasem acetylosalicylowym, doustnymi $rodkami antykoncepcyjnymi, tetracyklinami,
cyprofloksacyna, norfloksacyna, ofloksacyng i metenaming (urotropina). Podawanie lekow
moczopednych oszczedzajacych potas lub lekéw zawierajgcych potas jednoczesnie z lekiem Citrolyt
moze doprowadzi¢ do hiperkaliemii. Nie nalezy stosowac¢ leku Citrolyt jednocze$nie z lekami
zawierajgcymi sod lub ze srodkami przeczyszczajacymi. Glikozydy naparstnicy stosowane w potaczeniu
z potasem moga prowadzi¢ do zaburzen rytmu serca. Inhibitory ACE (kaptopryl i enalapryl) powoduja
wzrost stezenia potasu we krwi. Leku Citrolyt nie nalezy stosowac z: efedryng, pseudoefedryna,
chinidyna, ze §rodkami zobojetniajacymi sok zotadkowy (w szczegolnosci zawierajacymi glin lub
wodoroweglan glinu), cyklosporyna i heparyna.

Lek Citrolyt z jedzeniem, piciem i alkoholem

Patrz punkt 3.

Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Citrolyt, poniewaz moze nasila¢ dziatania niepozadane
leku dotyczace uktadu nerwowego.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Citrolyt

Lek Citrolyt zawiera zolcien pomaranczowa i dlatego lek moze powodowacé reakcje alergiczne.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, Ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Brak wystarczajacych danych klinicznych dotyczacych stosowania leku u kobiet w cigzy i dlatego nie
nalezy stosowac¢ leku u tych pacjentek.

Lek moze by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersig jedynie w przypadku zdecydowane;j
koniecznosci do suplementacji cytrynianem sodu, cytrynianem potasu i kwasem cytrynowym, gdy w
opinii lekarza korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych dziatan niepozadanych cytrynianu sodu, cytrynianu potasu i kwasu

cytrynowego, ktore moglyby wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

3. Jak stosowac lek Citrolyt

Ten lek nalezy stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy ponownie
skontaktowac si¢ z lekarzem.



Nie stosowac leku na czczo. Lek nalezy przyjmowac najlepiej bezposrednio po spozyciu positku.
Ustalong dawke granulatu nalezy rozpusci¢ w poét szklanki wody i wypi¢. W czasie leczenia nalezy
przestrzegaé, aby dobowa ilo$¢ spozywanych ptynéw wynosita co najmniej od 2 do 2,5 litra. Lekarz
zaleci dodatkowe uzupetienie ptynéw w przypadku utraty wody w wyniku silnego pocenia sie,
wymiotow itp.

Do odmierzania prawidtowej dawki leku nalezy uzywac tyzki miarowej podwojnej (o objetosci 2,5 ml z
jednej strony tyzki oraz objetosci 5,0 ml z drugiej strony) zataczonej do opakowania jednostkowego. Po
odmierzeniu odpowiedniej dawki leku, nalezy szczelnie zamkna¢ pojemnik.

Zwykle lek jest stosowany jak opisano ponize;.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Dawkowanie leku wymaga indywidualnego ustalenia na podstawie pomiaru odczynu pH moczu pacjenta
za pomoca papierka wskaznikowego. Pomiaru dokonuje si¢ przez uchwycenie papierka wskaznikowego
zalaczong klamerkg i zanurzenie go w moczu oraz natychmiastowe porownanie powstatego zabarwienia
ze skala barw umieszczona w ksigzeczce zawierajacej papierki wskaznikowe. Pomiaru dokonuje si¢ trzy
razy na dobg przed kazdorazowym uzyciem leku. Dawkowanie leku nalezy tak ustali¢, aby odczyn moczu
wykazywat 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 zwigkszy¢, za$ przy pH powyzej 6,8 dawke nalezy
zmniejszy¢. Poniewaz kazdy pomiar dotyczy dawki uzytej poprzednio, korekte dawki dokonuje si¢ w
nastepujacy sposob: podczas porannego badania moczu stwierdzono pH ponizej 6,4 $wiadczy to, ze
wieczorem dnia poprzedniego dawka leku byta zbyt mata. Poranng dawke nalezy zwigkszy¢. To samo
dotyczy dawki popotudniowej i wieczornej. Za skuteczng dobowa dawke przyjmuje si¢ ilos¢ 10 g
granulatu podzielonego na trzy porcje wg ponizszego schematu:

- rano, ok. godziny 7% — 8% objeto$¢ na 2,5 ml tyzki miarowej (czubatej) zalaczonej do
opakowania (co odpowiada 2,5 g granulatu)

- po obiedzie, ok. godziny 14% — 15%°  objetoéé na 2,5 ml tyzki miarowej (czubatej) zalaczonej do
opakowania (co odpowiada 2,5 g granulatu)

- wieczorem, ok. 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 kilkakrotnych
pomiarow odczynu pH moczu i ewentualnego skorygowania.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub wqtroby
Stosowanie leku Citrolyt u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby jest przeciwwskazane.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma koniecznos$ci modyfikowania sposobu podawania i dawkowania leku u pacjentow w podesztym
wieku.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Citrolyt jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécié si¢ do
lekarza.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Citrolyt

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Objawy przedawkowania:
kotatanie serca, obrzek konczyn, zmniejszenie lub zwigkszenie t¢tna, zaburzenia rownowagi.
Leczenie: nie ma specyficznej odtrutki, lekarz zastosuje leczenie objawowe.

Pominigcie zastosowania leku Citrolyt

Nie nalezy stosowa¢ podwojnej dawki leku w celu uzupetnienia pominietej dawki.



Przerwanie stosowania leku Citrolyt

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek Citrolyt moze powodowa¢ dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystepuja.

Bardzo rzadko (objawy wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentow):

zawroty glowy, zaburzenia rownowagi szczeg6lnie u pacjentéw ze sklonnoscia do hiperwentylacji.
Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych):

nudnosci, wymioty, biegunka, szczegolnie u 0s6b z nadkwasnym niezytem zotadka,

zaburzenia przewodnictwa przedsionkowo-komorowego (kotatanie serca, bol zamostkowy) i obrzek
konczyn dolnych, ostabienie mig$niowe, hiperkaliemia, zmiany nastroju, bezsennos¢, nadmierne pocenie
si¢, kwasica metaboliczna, zaburzenia smaku, zm¢czenie, zaczerwienienie skory.

Podczas dhugotrwatego stosowania leku moze doj$¢ do uszkodzenia watroby i (lub) nerek.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéow 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;

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Citrolyt

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac¢ leku Citrolyt jak roéwniez papierkow wskaznikowych po uplywie terminu waznosci
zamieszczonym na opakowaniu.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

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

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani do domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Citrolyt

Substancje czynne leku to: cytrynian potasu, cytrynian sodu, kwas cytrynowy.

100 g granulatu zawiera:

substancje czynne: potasu cytrynian jednowodny (Kalii CItras).........cccooevvvvriiniininencinnnens 46,4 g


mailto:ndl@urpl.gov.pl

sodu cytrynian dwuwodny (Natrii Citras).........ccceeveeerieneieereseeieee e 391¢g

kwas cytrynowy jednowodny (Acidum Citricum).........ccocevvevievecnieennn 145¢g
2,5 g granulatu zawiera:
substancje czynne: potasu cytrynian jednowodny (Kalii CItras) .........cccccecevinveevieneeceenennn. 1,16 ¢
sodu cytrynian dwuwodny (Natrii Citras).........cccocoveeeveeieeecreereenne 0,98 ¢
kwas cytrynowy jednowodny (Acidum Citricum) ........cccooeeieeieieneennee. 0,36 g
5,0 g granulatu zawiera:
substancje czynne: potasu cytrynian jednowodny (Kalii CItras)..........ccccoceeevvecieneeeennnne. 2,32 ¢
sodu cytrynian dwuwodny (Natrii Citras).........cccccoveeeeeeiciecrecreenne 1,96 ¢
kwas cytrynowy jednowodny (Acidum Citricum) ........cccooeeeeieieneennne. 0,72 g

Substancje pomocnicze: zotcien pomaranczowa (E 110), substancja poprawiajaca smak i zapach
pomaranczowa, etylowanilina, etanol 96%.

Jak wyglada lek Citrolyt i co zawiera opakowanie

Lek Citrolyt to granulat do sporzadzania roztworu doustnego.

Opakowanie

W tekturowym pudetku znajduje si¢ 1 pojemnik oraz podwojna tyzka miarowa, klamerka i papierki
wskaznikowe.

Jeden pojemnik zawiera 220 g granulatu do sporzadzania roztworu doustnego.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Farmaceutyczna Spétdzielnia Pracy FILOFARM
ul. Putaskiego 39; 85-619 Bydgoszcz.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy FILOFARM
ul. Putaskiego 39; 85-619 Bydgoszcz
Tel.: (52) 342 67 88

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 28.10.2014



