Litocit® 7%

citrato deApotassm ~ APSEN
FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

LITOCIT® é apresentado para administracao oral em comprimidos:
Frasco contendo 60 comprimidos com 10 mEq de citrato de potassio
Frasco contendo 60 comprimidos com 5 mEq de citrato de potéssio.

USO0 ADULTO

COMPOSICAQ

Cada comprimido de absorcéo retardada contém:

Citrato de potassio 10 mEq (1080 mg) e 5 mEq (540 mg)
Excipiente* g.s.p. 1 comprimido

*Excipiente: matriz cerosa, estearato de magnésio, alcool cetoestearilico.

INFORMACGES AO PACIENTE

Ac@o esperada do medicamento: LITOCIT® contém citrato de potassio, que promove a alcaliniza¢éo da urina, evitando a formagao
de céalculos por sais de célcio ou &cido Grico.

Cuidados de ar Os comprimidos devem ser mantidos em sua embalagem original, na temperatura ambiente
(entre 15 e 30°C), ao abrigo da umidade e protegidos da luz. Retire o comprimido no momento em que for toma-lo, fechando
muito bem o frasco.

Prazo de validade: Néo utilize o medicamento com a validade vencida. O prazo de validade de LITOCIT® esta impresso na embalagem
e é de 24 meses apos a data de fabricagao.

Gravidez e lactagao: Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar
a0 médico se estd amamentando.

Cuidados de administracdo: Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéao do tratamento.
Tome a dose sem morder, mascar, quebrar ou chupar o comprimido. Os comprimidos devem ser tomados com um copo cheio de agua
ou liquidos, juntamente com as refeicdes ou em até 30 minutos apés as refeicdes ou lanches. Tome a medicagao apenas como foi
prescrita. Isto € particularmente importante para os pacientes que também tomam diuréticos e digitélicos. Informe ao seu médico
se tiver dificuldade de engolir o comprimido ou se ele parecer “parar” na garganta.

Interrupcao do tratamento: Néo interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Reacdes Adversas: Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes desagradéveis.

As reacoes mais freqiientes séo desconforto abdominal, vémito, diarréia, redu¢do dos movimentos intestinais ou ndusea.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

com outras LITOCIT® ndo deve ser administrado com medicamentos diuréticos poupadores de
potassio e medicamentos que tornam o transito intestinal mais lento. Qualquer medicamento so deve ser utilizado sob a supervisao
e cuidado médico.

Contra-indicacdes e precaucdes: Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio ou
durante o tratamento.

LITOCIT® é contra-indicado em pacientes com hipercalemia, demora ou parada na passagem do comprimido pelo trato gastrointestinal,
infeccdo ativa no trato urinario e em pacientes com insuficiéncia renal.

LITOCIT® ndo deve ser administrado a pacientes com Glcera péptica.

Informe ao seu médico se tiver alguma evidéncia de sangramento intestinal ou mudanca na cor das fezes.

Mantenha o controle médico sobre o seu estado de sadde e realize todos os exames solicitados por ele.

Observe com cuidado as recomendacdes de seu médico sobre a sua dieta, nao exagere no consumo de sal ou de alimentos salgados.
Nao se automedique nem tome qualquer medicamento sem o conhecimento do seu médico.

Risco da auto-medicacao: | .

NAO TOME REMEDIO SEM 0 CONHECIMENTO DO SEU MEDICO; PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

Modo de acéo:

Quando o LITOCIT® (citrato de potassio) € administrado oralmente, o metabolismo do citrato absorvido produz uma carga de alcali-
nidade. A carga de alcalinidade induzida, por sua vez, aumenta o pH urinario, o que impede a formac&o de calculos renais. O citrato
de potassio € metabolizado a bicarbonato, o qual aumenta o pH urinario, aumentando a excreg@o de ions bicarbonato livres, sem
produzir alcalose sistémica, quando administrado nas doses recomendadas. 0 aumento do pH da urina aumenta a solubilidade de
cistina na urina e a ionizacao do acido drico a fon urato, mais soltvel. Mantendo a urina alcalina, pode completar-se a dissolugdo
real dos calculos de &cido drico.

0 metabolismo do citrato de potassio absorvido aumenta o pH da urina e eleva o citrato urinario, aumentando o aclaramento do
citrato, sem alterar significativamente o citrato sérico nao filtravel. A terapia com citrato de potassio parece aumentar o citrato
urinério, principalmente pela mudanca de comportamento renal do citrato, e no pelo aumento da carga filtravel de citrato. O citrato
urinério e o pH elevado diminuem a atividade do fon célcio, aumentando a formac&o de complexos de célcio com anions dissociados
e diminuindo assim, a saturagdo de oxalato de célcio.

0 citrato de potassio inibe também a cristalizac@o e nucleag@o espontanea de oxalato calcico e fosfato calcico na nefrolitiase
calcica hipocitratirica. Entretanto o citrato potassico ndo altera a saturac@o urinaria de fosfato célcico porque o efeito da elevada
formac@o de complexos de citrato com célcio se contrapde mediante uma elevacao na dissociacao de fosfato dependente do pH.
Os calculos do fosfato célcico sdo mais estaveis na urina alcalina.

Farmacocinética:

0 citrato de potéssio é oxidado no organismo, formando bicarbonato potéssico ou bicarbonato sadico. A acao tem inicio em cerca
de 1 hora apds a administracao oral, persistindo por 12 horas a 3 dias (doses multiplas). A eliminag&o € urinaria, sendo menos de
5% da droga inalterada.

INDICACOES
0 citrato de potassio, LITOCIT®, é indicado no tratamento da acidose tubular renal com formac@o de célculos por sais de calcio,
hipocitratiria com reducao da excrec@o de oxalato de calcio de qualquer etiologia e litiase por sais de acido drico.

CONTRA-INDICACOES

LITOCIT® esta contra-indicado em pacientes com hipercalemia (ou que tenham condicdes e/ou predisposicao para d lvé-la)

porque o aumento do potassio sérico pode provocar até uma parada diaca. Tais condicdes incl; msuﬁcmncla renal cronica,

diabetes mellitus incontrolavel, desidratacao aguda, fisico (em individuos fora de 1|su:o)

insuficiéncia adrenal, extensa perda de tecidos, ou na administracao conjunta com outro medi ou diurético poug de

potassio (como trlantereno esplronolactnna ou amilorida).

LITOCIT® esta contra-i em p nos quais possa ocorrer uma demora ou parada na passagem do comprimido pelo

trato gastromtestmal tais como os - que soirem de: retard do esvazi gastrico, fagica, obstrucao
| ou linérgica. Pelo y ial ulcerogéni LITOCIT® nao deve ser administrado a

pacientes com ilcera peptlca

LITOCIT® esta contra-i em paci com inf ativa no trato urinario (com ou sem a presenca de calculos renais).

A capacidade de LITOCIT® em aumentar o citrato urinario pode ser acentuada pela degradacao bacteriana do citrato. Além disso,
o aumento do pH urmarlo pelo LITUCIT® pode fomen!ar um aumento futuro das bactérias.

LITOCIT® é cont di emp com ia renal (filtracao glomerular menor do que 0,7 mi/kg/min), porque ha
do risco de hiper i

ADVERTENCIAS

Nos paci com os i de do de potassio alterados, LITOCIT® pode produzir hipercalemia e até parada

Uma hipercalemia assintomatica pode ocorrer e ser rfatal. 0 uso de LITOCIT® em pacientes com insuficiéncia renal cronica ou outra

condicao que provoque a al do de do de pota (como insuficiéncia cardiaca) deve ser evitado.

PRECAUCOES

Na ini a j com outro medi ou diurético poupador de potassio (como triantereno, espironolactona, ou

amilorida) pode ocorrer hipercalemia severa.

Testes Laboratoriais
E recomendavel determinar regularmente o potassio sérico. E preciso atentar para o balango acido-basico, outros eletmlltos serlcos,

eletrocardiograma e o estado clinico do paciente. No caso de insuficiéncia renal ou cardi ou de acidose isto é fund
Gravidez

Estudos sobre a reproducéo em animais nao foram realizados com o citrato de potassio. Nao é r dado o seu uso durante
a gravidez.

Amamentacao

A quantidade normal de potassio no leite materno € de cerca de 13u.g/l.
0 citrato de potassio é excretado no leite, nao se sabe em qual quantidade e como afeta a composicao do leite materno. Nao é
recomendado o seu uso.

Uso Geriatrico/Pediatrico
Nao é recomendado o seu uso. Sua seguranca e eficacia nao foram ainda estabelecidas em criancas e idosos.

NTERAQOES MEDICAMENTOSAS

A i de outro ou diuréti pador de potassio (como tri ironol ou
amilorida) pode causar severa hipercalemia, por isto deve ser evitada. Com as drogas que tornam o transito gastrumtestmal mais
lento (como anticolinérgicos) pode-se esperar o aumento da irritacdo gastrica produzida pelos sais de potassio.

REACOES ADVERSAS

As queixas mais sédo de d forto abdominal, vomito, diarréi redugao dos movimentos intestinais ou nausea. Estes
i sdo jiiéncia da irritacéo i inal e podem ser aliviad d as doses durante as refeicdes ou

lanches, ou pela propria reducéo da dose.

Alguns pacientes podem expelir as matrizes dos comprimidos intactas, nas fezes.

POSOLOGIA

0 tratamento com LITOCIT® deve ser acompanhado de uma dieta que limite a ingestdo de sal e de potassio e estimule a ingestao
de liquidos (o volume de urina precisa ser de pelo menos dois litros ao dia). O objetivo do tratamento é prover LITOCIT® na dosagem
suficiente para restabelecer o citrato urinario (maior do que 320 mg/dia até chegar o mais proximo possivel do normal 640 mg/dia)
e aumentar o pH urinario para 6,0 a 7,0.

Recomendacao geral:

Em qualquer dosagem LITOCIT® deve ser administrado de preferéncia nas refeicdes ou até 30 minutos apds as refeigcdes ou
lanches.

Nos pacientes com hipocitratiria moderada (> 150 mg/dia de excrecao de citrato urinario): LITOCIT® deve ser administrado na dose
inicial de 30 mEqg/dia (10 mEq trés vezes ao dia). Nos pacientes com hipocitratria severa (< 150 mg/dia de excrecao de citrato urinario):
LITOCIT® deve ser administrado na dose inicial de 60 mEq/dia (20 mEq trés vezes ao dia ou 15 mEq quatro vezes ao dia).

E necessario monitorar na urina de 24 horas o pH e a excrecao do citrato para determinar a adequacao da dose inicial e avaliar a
eficacia de qualquer mudanca de dose. Adicionalmente o pH e a excregao do citrato devem ser monitorados a cada 4 meses.
Doses acima de 100 mEqg/dia ndo foram avaliadas e devem ser evitadas.

Eletrdlitos séricos (sddio, potassio, cloreto e didxido de carbono), creatinina e hemograma completo devem ser monitorados a
cada 4 meses. 0 tratamento deve ser descontinuado no caso de hipercalemia, aumento significativo da creatinina sérica ou queda
significativa do hematdcrito/hemoglobina.

CONDUTA NA SUPERDOSAGEM |
A administracdo de sais de potassio a pessoa sem predisposi¢ao para hipercalemia raramente causa sérias conseqiiéncias. E
importante reconhecer que hipercalemia usualmente é assintomatica e pode ser percebida apenas pela sua dosagem no soro e
alteracdes caracteristicas no eletrocardiograma. Manifestacdes tardias incluem paralisia muscular e colapso cardiovascular com
parada cardiaca.

0 tratamento da superdosagem de potéssio inclui: a eliminacao da dieta de alimentos ricos em potéssio; de medicamentos ricos
em potassio e de diuréticos poupadores de potéssio; a administracdo IV de 300-500 ml/h de dextrose a 10% com 10-20 unidades de
insulina/1.000 ml; a corre¢do da acidose com bicarbonato de sodio IV e a dialise peritoneal ou hemodialise.

No tratamento da hipercalemia deve ser lembrado que nos pacientes estabilizados com digitalicos, a queda rapida da concentragado
de potéssio sérico pode produzir toxidade digitalica.

PACIENTES ID0S0S
N&o é recomendado o seu uso. Sua seguranca e eficacia nao foram ainda estabelecidas em idosos.
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