Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

1. Co to 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 przechowywa¢ lek Citrolyt

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Powstawaniu ztogéw moczanowych w drogach moczowych sprzyja kwasny odczyn moczu. W
srodowisku kwasnym kwas moczowy wytraca si¢ w trudno rozpuszczalnej postaci, natomiast w
srodowisku oboje¢tnym przechodzi w tatwo rozpuszczalny moczan jednosodowy. Lek Citrolyt dzieki
wiasno$ciom buforujgcym umozliwia doprowadzenie pH moczu w granicach od 6,4 do 6,8 (czyli bliskie
obojetnego). W srodowisku 0 pH od 6,4 do 6,8 kwas moczowy i jego sole nie wykazujg zdolno$ci
krystalizacji, powstate w drogach moczowych ztogi ulegaja wtdrnemu 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 pacjent ma uczulenie na cytrynian potasu, cytrynian sodu, kwas cytrynowy lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

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

- jesli u pacjenta wystgpujg zaburzenia czynnosci watroby;

- jesli u pacjenta stwierdzono hiperkaliemig (hiperpotasemig) i wspotistniejaca z nig przewlekta
niewydolno$¢ nerek przebiegajaca z azotemia lub oliguria (wartos¢ GFR <0,7 ml/minute). U pacjentéw
z zaburzong czynnoscig nerek lek Citrolyt nalezy stosowaé w warunkach szpitalnych. Podczas leczenia
lekarz zaleci kontrolg stgzenia potasu i sodu w osoczu;

- jesli u pacjenta stwierdzono ostre odwodnienie;

- jesli u pacjenta stwierdzono oliguri¢ (skgpomocz), anurie (bezmocz);

- jesli u pacjenta wystgpuje zakazenie drog moczowych, alkaloza metaboliczna;



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

- jesli u pacjenta stwierdzono zatrucie glinem;

- jesli u pacjenta wystgpuje niewyroOwnana cukrzyca,

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

- jesli u pacjenta wystepuje nickontrolowane nadcisnienie t¢tnicze;,

- jesli u pacjenta wystgpuja miejscowe lub uogdlnione zaburzenia hemostazy (m.in. zaburzenia
krzepniecia Krwi, skazy naczyniowe);

- jesli u pacjenta wystgpuja choroby, w ktérych 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 zdecydowanej
koniecznosci do suplementacji cytrynianem sodu, cytrynianem potasu i kwasem cytrynowym, gdy w
opinii lekarza korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Citrolyt nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Podczas leczenia nalezy przestrzegac, aby dobowa ilo$¢ spozywanych ptynow 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 leczenia uzalezniony jest od wynikow badania urograficznego i trwa od 6 do 12 miesiecy.
Lekarz zaleci wykonanie odpowiednich badan.

Poniewaz w kamicach moczanowych wystepuje sktonnos¢ do wznowy, okresowa terapie profilaktyczna
nalezy przeprowadza¢, gdy pojawia si¢ zmiany w moczu w postaci zwigkszonej ilo$ci erytrocytow i
krysztatdéw kwasu moczowego. Terapia profilaktyczna winna by¢ prowadzona przez okres od 1 do 3
miesiecy.

Lek powinien by¢ przyjmowany pod stala kontrolg lekarza.

Podczas stosowania lekarz zaleci w miarg potrzeby oznaczenie stezenia elektrolitow i parametrow
réwnowagi kwasowo-zasadowej.

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

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

Sole potasu mogg prowadzi¢ do owrzodzen przewodu pokarmowego.

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

W przypadku konieczno$ci stosowania przez pacjentow diety ubogosodowej nalezy pamigtac, ze 10 g
leku Citrolyt zawiera okoto 1,0 g sodu. U pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym lek Citrolyt powinien by¢
bardzo ostroznie stosowany.

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych w
przesziosci.

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 wiekowe;j.

Citrolyt a inne leki



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

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

Stosowanie leku 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.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest W cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

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 pojazdow i obstugiwanie maszyn

Brak danych dotyczacych dziatan niepozadanych cytrynianu sodu, cytrynianu potasu i kwasu
cytrynowego, ktore mogtyby wptywac na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw, obstuge maszyn i sprawno$c¢
psychofizyczna.

Lek Citrolyt zawiera zélcien pomaranczowa (E 110)
2,5 g granulatu zawiera 0,0005 g zo6tcieni pomaranczowej.
5,0 g granulatu zawiera 0,0010 g z6tcieni pomaranczowe;j;
100 g granulatu zawiera 0,0200 g z6tcieni pomaranczowe;j.
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowac lek Citrolyt

Ten lek nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza.

Nie stosowac leku na czczo. Lek nalezy przyjmowac najlepiej bezposrednio po spozyciu positku.
Ustalong dawke granulatu nalezy rozpusci¢ w pot 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 uzupelnienie ptynéow w przypadku utraty wody w wyniku silnego pocenia sig,
wymiotow itp.



Do odmierzania prawidtowej dawki leku nalezy uzywac tyzki miarowej podwajnej (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 zamknaé pojemnik.

Zwykle lek jest stosowany jak opisano ponize;.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:
Dawke leku ustala si¢ indywidualnie, ha podstawie pomiaru pH moczu pacjenta, celem wykazania
stopnia kwasowos$ci moczu. Warto$¢ pH moczu powinna wynosi¢ od 6,4 do 6,8.

Pomiar nalezy przeprowadzi¢ trzy razy na dobe przed kazdorazowym uzyciem leku, w §wiezo oddanym
moczu, zgodnie z ponizsza instrukcja:

Oderwac¢ pojedynczy pasek papierka wskaznikowego suchymi palcami, uchwyci¢ go zataczong klamerka
i zanurzy¢ na kilka sekund w pojemniku ze §wiezo oddanym moczem. Powstate zabarwienie papierka
wskaznikowego nalezy natychmiast poréwnac ze skala barw umieszczong w dotgczonej ksigzeczce.

Dawkowanie leku nalezy ustali¢ w porozumieniu z lekarzem, w taki sposob, aby pH moczu miato
warto$¢ od 6,4 do 6,8. W przypadku stwierdzenia w poszczegdlnych pomiarach, ze pH moczu wynosi
ponizej 6,4 nalezy dawke zwiekszy¢, zas 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 wieczorne;.

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

- rano, okoto godziny 7% — 8% objeto$¢ na 2,5 ml tyzki miarowej (Czubatej) zataczonej
do opakowania (co odpowiada 2,5 g granulatu)

- po obiedzie, okoto godziny 14% — 15% objeto$¢ na 2,5 ml tyzki miarowej (Czubatej) zatgczonej
do opakowania (co odpowiada 2,5 g granulatu)

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

Schemat ten wymaga jednak kazdorazowego indywidualnego sprawdzenia na podstawie kilkukrotnych
pomiaréow pH moczu i ewentualnego skorygowania dawki.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub wgtroby
Nie stosowac u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby. U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci
nerek lek Citrolyt nalezy stosowa¢ w warunkach szpitalnych.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma koniecznoséci 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 zwrocié si¢ do
lekarza.

Zastosowanie wigkszej 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 tetna, zaburzenia rownowagi.
Leczenie: nie ma specyficznej odtrutki, lekarz zastosuje leczenie objawowe.

Pominiecie zastosowania leku Citrolyt



Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Citrolyt
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo rzadko (objawy wyst¢puja rzadziej niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentow):
zawroty glowy, zaburzenia rownowagi szczegolnie u pacjentoéw ze sktonnoscig do hiperwentylacji.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

nudnosci, wymioty, biegunka, szczegdlnie u 0sob z nadkwasnym niezytem zotadka,

zaburzenia przewodnictwa przedsionkowo-komorowego (kotatanie serca, b6l zamostkowy) i obrzek
konczyn dolnych, ostabienie mig$niowe, hiperkaliemia, zmiany nastroju, bezsennos¢, nadmierne pocenie
sie, kwasica metaboliczna, zaburzenia smaku, zmg¢czenie, zaczerwienienie skory.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: 22 49 21 301

Fax: 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Citrolyt

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku jak rowniez papierkow wskaznikowych po uptywie terminu waznosci
zamieszczonym na opakowaniu po: EXP.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Citrolyt


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

- Substancjami czynnymi leku sa: cytrynian potasu, cytrynian sodu, kwas cytrynowy.
100 g granulatu zawiera

potasu cytrynian jednowodny (Kalii Citras).........ccccecvevvevieniveicnininnnnnn, 46,4 g

sodu cytrynian dwuwodny (Natrii Citras)..........ccooverernienienenesesnennn 3919

kwas cytrynowy jednowodny (Acidum Citricum).........ccocceveeveeveinieennenn, 145¢g
2,5 g granulatu zawiera:

potasu cytrynian jednowodny (Kalii CItras) .........cccccecevirvieveeneeeenennn. 1,16 ¢

sodu cytrynian dwuwodny (Natrii Citras)........ccccceeeveeceeveereecieriennene. 0,98 ¢

kwas cytrynowy jednowodny (Acidum Citricum) .........ccccceeevievivinenenn, 0,36 g
5,0 g granulatu zawiera:

potasu cytrynian jednowodny (Kalii CItras).........cccceveevvevvicvnierennne 2,32 ¢

sodu cytrynian dwuwodny (Natrii Citras).........cccccoeevieeeeiceecieceenee. 1,96 ¢

kwas cytrynowy jednowodny (Acidum Citricum) .........cccooevveeiiieneennnne. 0,72 g

- Substancje pomocnicze to: zoétcien 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 zawierajacy 220 g granulatu do sporzadzania roztworu
doustnego oraz podwdjna tyzka miarowa, klamerka i papierki wskaznikowe.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Farmaceutyczna Spoétdzielnia Pracy FILOFARM
ul. Putaskiego 39
85-619 Bydgoszcz

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcié sie do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy FILOFARM

ul. Putaskiego 39, 85-619 Bydgoszcz

Tel.: (52) 342 67 88

Informacja dla niewidomych i stabowidzacych: tres¢ ulotki leku Citrolyt jest dostepna w systemie
Ulotka Audio pod ogoélnopolskim numerem telefonu 800 706 848.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2023



