ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

LITOCID®

(Kalii citras)
680 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

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

o  Jesli u pacjenta wystapig 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
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IS A

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

Substancja czynng w leku Litocid jest cytrynian potasu. Posta¢ leku powoduje powolne uwalnianie
substancji czynnej. Cytryniany znane s3 jako grupa zwiazkow chemicznych spehiajacych role
inhibitoréw reakcji tworzenia kamieni nerkowych, w sktad ktorych wchodzi wapn. Mozliwe jest to
dzigki redukcji wysycenia moczu kamieniotworczymi solami wapnia. Cytryniany zwalniajg wzrost
krysztatow szczawianu wapnia i fosforanu wapnia oraz alkalizuja mocz. Lek wchtania si¢
z przewodu pokarmowego w 90% podanej dawki. Stosowanie przed Iub po positku nie ma istotnego
wplywu na biodostepnos¢ leku. Podane doustnie cytryniany sa w znacznej cze$ci metabolizowane,
glownie w $cianie jelita. Niewielka cze$¢ (od 1 do 10%) z zastosowanych w standardowej dawce
terapeutycznej cytrynianow przedostaje si¢ do krwiobiegu i nastgpnie ulega wydaleniu w moczu.
Powstajace dzigki zmetabolizowaniu cytrynianéw dwuweglany stanowia czynnik alkalizujacy, ktory
powoduje zwolnienie szybkosci zuzytkowywania endogennych cytrynianow w cyklu kwasoéw
trojkarboksylowych i zwigkszenie ich wydalania przez nerki. Pojedyncza dawka cytrynianu potasu w
postaci wolno uwalniajacej si¢ powoduje zwigkszenie wydzielania cytryniandw w czasie od 1 do 10
godzin od jej spozycia (istnieje tu jednak duza zmienno$¢ osobnicza).

Wskazaniem do stosowania leku Litocid jest:

e  wapniowa kamica nerkowa u pacjentéw z niskim wydalaniem cytrynianoéw z moczem,

e dystalna kwasica nerkowo - cewkowa, kwasica metaboliczna w przewlektej niewydolnosci nerek,
przebiegajacej bez istotnego zmniejszenia dobowej ilosci moczu i bez hiperkaliemii,

e uzupelnianie niedoboru potasu w ustroju,

e inne stany patologiczne wymagajace przewleklej alkalizacji moczu.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Litocid

Kiedy nie stosowac leku Litocid

Nie nalezy stosowac leku Litocid, w przypadku:

e hiperkaliemii (podwyzszenie st¢zenia potasu we krwi),

e lokalnych i uogélnionych zaburzen hemostazy (m.in. zaburzenia krzepliwosci krwi, skazy
naczyniowe),

e infekcji uktadu moczowego,

e alkalozy, zwlaszcza metabolicznej,

e kamicy fosforanowo - amonowo - magnezowej oraz mieszanych postaci kamicy nerkowej
z przewaga fosforanu amonowo - magnezowego szczegdlnie przy wspotistniejacej infekcji uktadu
MOoCZOWego,

o przewleklej niewydolnosci nerek (przesgczanie kigbuszkowe mniejsze niz 0,7 ml/kg/min)
zwlaszcza w stadiach od niewydolnosci umiarkowanej do terminalnej,

e stanow zapalnych zZotadka i dwunastnicy oraz czynnej chorobie wrzodowej, krwawienia
z przewodu pokarmowego,

e schorzen, w ktoérych spowolnione jest przejscie tabletki przez przewdd pokarmowy takich jak:
op6znione oproznianie zotadka, ucisk przetyku, niedrozno$¢ lub zwezenie jelita a takze
w przypadku leczenia antycholinergicznego,

e przewidywania w czasie najblizszych 2 dni wykonania zabiegu operacyjnego, zwlaszcza
zwiazanego z ryzykiem duzej utraty krwi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Zachowa¢ szczegblng ostroznos$¢ stosujac lek Litocid gdyz: przetamanie lub pogryzienie tabletki
przyspiesza uwalnianie leku i moze nasili¢ jego ewentualne dziatanie draznigce na $cian¢ zotadka. Ze
wzgledu na to zaleca si¢ potykanie tabletek w catosci i popijanie duzg ilo$cig ptynu.

W czasie leczenia wskazane jest kontrolowanie stopnia kwasowo$ci moczu. Pomiary nalezy
przeprowadza¢ w $wiezo oddanym moczu 3 - 4 - krotnie w czasie doby (najwazniejszy jest pomiar
W moczu porannym) - zalecane jest utrzymywanie pH moczu w zakresie 6,5 - 7,0. Na podstawie
uzyskanych wynikow nalezy w porozumieniu z lekarzem dobra¢ dawke leku. Nalezy przy tym
wykluczy¢ obecnos¢ infekcji ukladu moczowego, ktora moze uniemozliwi¢ prawidtowa oceng
wplywu cytrynianéw na pH moczu. Jednym ze sposobow kontroli zapotrzebowania na lek moze by¢
tez pomiar dobowego wydalania cytryniandw z moczem, wskazana warto$¢ wydalania ponad 500
mg/dobe (lub stgzenie w moczu wigksze niz 350 mg/1 - istotne przy wydalaniu moczu mniejszym niz
1,5 I/dobg). Stosowanie dawek leku powodujgcych wydalanie z moczem cytryniandw w ilosci ponad
1200 mg/dobg nie przynosi istotnych korzysci. Najwazniejsze dla leczenia i zapobiegania kamicy jest
przyjecie leku wieczorem (przed snem) i rano (po obudzeniu sig¢).

Litocid powinien by¢ jednym z elementow opracowanego przez lekarza schematu postgpowania
leczniczego obejmujacego dbato$é o wydalanie odpowiedniej ilosci moczu, zalecenia dietetyczne,
cykliczne badania moczu i krwi. Nalezy pamigtac, ze w wigkszosci podanych wskazan lek powinien
by¢ stosowany dlugotrwale, nawet wiele lat. Niekontrolowane, nawet krotkotrwate (1 - 2 dni),
przerwanie leczenia (bez konsultacji z lekarzem) moze zniweczy¢ pozytywne efekty diugotrwatej
terapii 1 spowodowac nawrdt lub nasilenie objawow kamicy.

Nie nalezy stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem rowniez wtedy, gdy powyzsze objawy wystgpowaly w przesztosci.

Litocid z jedzeniem, piciem i alkoholem
Stosowanie leku tuz po positku moze tagodzi¢ ewentualne podraznienia przewodu pokarmowego.
W czasie stosowania leku nie nalezy pi¢ napojoéw alkoholowych.



Litocid u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby

U chorych z niewielkim uposledzeniem czynnos$ci nerek lub z tendencja do wyzszych stgzen potasu w
surowicy, leczenie powinno by¢ prowadzone pod nadzorem nefrologa. Nalezy kontrolowa¢ stgzenie
kreatyniny oraz potasu w surowicy i ewentualnie ograniczy¢ spozywanie pokarmow bogatych w potas
(pomidory, pomarancze, kompoty owocowe).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie udokumentowano dostatecznie bezpieczenstwa stosowania leku w okresie cigzy i karmienia piersig.
Leczenie moze by¢ kontynuowane tylko pod kontrolg ginekologa i nefrologa. Dawka dobowa powinna
by¢ ustalona na nowo na podstawie badan.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek stosowany zgodnie z zaleceniami nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéow i obslugiwania
maszyn.

Litocid a inne leki

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

Cytrynianu potasu nie nalezy podawac z wodorotlenkiem glinu i magnezu, eplerenonem (selektywny
bloker aldosteronu) i metenaming. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przy jednoczesnym stosowaniu
Litocidu z lekami moczopgdnymi oszczgdzajacymi potas, opioidami, efedryna (sktadnik syropu na
kaszel) i pseudoefedryna (sktadnik tabletek na katar i syropdéw przeciwkaszlowych), lekami
zmniejszajacymi krzepliwo$¢ krwi, antybiotykami z grupy makrolidow, trojpierScieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi, lekami alkalizujacymi mocz lub powodujacymi jego zakwaszenie (np.
Fitolizyna, Citropepsin, Alugastrin).

Ponadto z powodu zwiekszonego ryzyka wystapienia hiperkaliemii nalezy zachowaé szczegdlng
ostrozno$¢ podczas stosowania leku Litocid z inhibitorami ACE i antagonistami receptora
angiotensyny II.

3. Jak stosowac lek Litocid

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

U dorostych o przecigtnej masie ciala leczenie nalezy rozpoczynac stosujac doustnie 3 razy na dobe po
2 tabletki (50 mg/kg masy ciata) w regularnych odstgpach czasu ($rednio co 8 godzin). Dawke
maksymalna, indywidualnie dla kazdego pacjenta, wyznacza si¢ na podstawie pH moczu i/lub wielkosci
dobowego wydalania cytrynianow z moczem.

Stosowanie u dzieci
Nie ma whasciwego wskazania do stosowania leku Litocid u dzieci.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Litocid

Minimalna dawka toksyczna nie zostala ustalona. Sole potasu podawane pacjentom z prawidtowo
funkcjonujgcymi nerkami zazwyczaj wykazuja minimalng toksyczno$é. Moga wystgpi¢ nudnosci,
wymioty, ostabienie, dretwienie konczyn, blado$é¢, niedocisnienie, skurcze migéniowe i dysrytmie
(zaburzenia rytmu serca). Niskie dawki soli potasowych moga by¢ toksyczne dla pacjentow z
niewydolnoS$cig nerek. U tych pacjentéw moze tez wystgpi¢ alkaloza metaboliczna (zasadowica).
Przedawkowanie cytrynianu potasu moze prowadzi¢ do wystgpienia hiperkaliemii.

Zaleca si¢ postepowanie objawowe, zaleznie od stwierdzonych przez lekarza zaburzen oraz spozycie w



czasie najblizszych 12 - 24 godzin wigkszej niz zwykle ilosci wody. Jezeli od spozycia leku uptyneto
nie wiecej niz 1/2 godziny, nalezy podja¢ probe sprowokowania wymiotow. W przypadku pojawienia
si¢ cech skazy krwotocznej pomocne jest podanie lekéw uszczelniajacych naczynia i witaminy K.
Objawy podraznienia przewodu pokarmowego nalezy tagodzi¢ stosujac leki wytwarzajace ochronng
bton¢ na powierzchni §luzowki zotadka (np. preparaty zawierajgce sukralfat) lub ewentualnie leki
blokujace receptory H, (np. preparaty zawierajace ranitydyne). Nalezy zachowac duza ostrozno$¢
rozwazajac zastosowanie innych lekow alkalizujacych tre$¢ zotadkowa. Lagodng alkaloze mozna
zwalcza¢ (w warunkach ambulatoryjnych) stosujac witaming C i/lub sokz zurawiny, po konsultacji z
nefrologiem.

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominigcie przyjecia leku Litocid
Przyja¢ pominigta dawke jak najszybciej, chyba ze jest juz pora na kolejng dawke. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

Czgstos¢ mozliwych dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okre$lono nastgpujaco:
- bardzo czesto: (wystgpuja u wiecej niz 1 osoby na 10);

- czgsto: (wystepuja u 1 do 10 oséb na 100);

- niezbyt czesto: (wystepuja u 1 do 10 oséb na 1 000);

- rzadko: (wystepuja u 1 do 10 os6b na 10 000);

- bardzo rzadko: (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000);

- nieznana: (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia og0lne i stany w miejscu podania

Bardzo rzadko: podraznienie géornego odcinka przewodu pokarmowego (zwlaszcza przy stosowaniu na
czczo 1 bez popicia wodg) - wymioty, nudnosci, zgaga, uczucie pelnosci w prawym podzebrzu.

Zaburzenia naczyniowe
Nasilenie niewydolnos$ci zylnej konczyn dolnych, ujawnienie lub nasilenie objawow skazy krwotoczne;j.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i §rddpiersia

U o0so6b ze sklonnos$cig do hiperwentylacji (najczgsciej wyraza si¢ szybkimi i glebokimi oddechami)
mozliwe jest nasilenie wynikajacych z niej objawow klinicznych (np. zawrotow gtowy, mroczkow).
W przypadku wystapienia opisanych dolegliwosci w okresie stosowania preparatu nalezy lek odstawic¢
i niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Litocid moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, Iub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Litocid

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kKartoniku i pojemniku. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Litocid
Substancja czynnag leku jest cytrynian potasu.
Pozostate sktadniki leku to karbomer 974 P, karbomer 971 P, magnezu stearynian, powidon, talk.

Jak wyglada lek Litocid i co zawiera opakowanie

Biata, okragta tabletka obustronnie wypukta.

Dostepne opakowanie: pojemnik z HDPE lub LDPE, zamykany wieczkiem z PE zawierajacym $rodek
pochtaniajacy wilgo¢, w tekturowym pudetku, zawierajacy 100 tabletek i ulotke dla pacjenta.

Podmiot odpowiedzialny i Wytwoérca

LABOR Przedsigbiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne Sp. z o.0.
ul. Dtugosza 49, 51-162 Wroctaw

tel.: +48 71 325 30 85

faks: +48 71 326 14 57

e-mail: sekretariat@Ilabor.com.pl

Data zatwierdzenia ulotki:
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