Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Nefrocitran, 1080 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
Kalii citras

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Nefrocitran i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nefrocitran
Jak stosowac lek Nefrocitran

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Nefrocitran

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Nefrocitran i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Nefrocitran jest potasu cytrynian. Potasu cytrynian jest $rodkiem
zobojetniajacym, ktory sprawia, ze mocz jest mniej kwasny, co zmniejsza prawdopodobienstwo
tworzenia si¢ kamieni nerkowych.

Lek Nefrocitran jest stosowany:

- w leczeniu i (lub) zapobieganiu kamieniom nerkowym;

- w leczeniu hipocytraturii (zaburzenia metabolicznego z matym stgzeniem cytrynianu wydalanego z
moczem);

- w leczeniu kwasicy kanalikow nerkowych (gdy nerki nie usuwaja kwaséw z krwi do moczu tak, jak
powinny) z wapniowymi kamieniami nerkowymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nefrocitran

Kiedy nie stosowa¢ leku Nefrocitran

- jesli pacjent ma uczulenie na potasu cytrynian lub ktorykolwiek z pozostalych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynno$ci nerek

- jesli u pacjenta wystepuja aktywne lub przewlekle infekcje drog moczowych

- jesli u pacjenta wystepuje znaczna lub catkowita niedroznos¢ drog moczowych

- jesli u pacjenta wystepuje zwickszone stezenie potasu we krwi (hiperkaliemia)

- jesli u pacjenta wystepujg cigzkie zaburzenia czynnosci serca

- jesli pacjent ma niekontrolowana cukrzyce

- jesli u pacjenta wystepuje zaburzona praca nadnerczy

- jesli u pacjenta zaburzona jest rownowaga kwasowo-zasadowa krwi i plynow ustrojowych
(zasadowica metaboliczna lub oddechowa)

- jesli u pacjenta wystepuje wrzod trawienny

- jesli u pacjenta wystepuje choroba, w ktorej pokarm pozostaje w zotadku dluzej niz powinien
(opdznione oproznianie zotgdka)



— jesli u pacjenta wystepuje niedroznos$¢ jelit

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Nefrocitran nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta,

zwlaszcza jesli u pacjenta wystepuje:

- stan, w ktoérym nie mozna wydala¢ potasu. Lek Nefrocitran moze powodowac nadmierne stezenie
potasu we krwi (hiperkaliemi¢) i zatrzymanie akcji serca, ktore moze zakonczy¢ si¢ zgonem.

Lekarz bedzie monitorowat stan pacjenta i bedzie wykonywat badania krwi co 4 miesiace.

- znacznie obnizona czynno$¢ watroby.

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

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje:

- leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi, takie jak aliskiren, kandesartan, kaptopryl,
digoksyna, irbesartan, heparyna, indometacyna (NLPZ), losartan, mekamylamina, propranolol,
walsartan

- leki przeciwdepresyjne (np. amitryptylina, klomipramina, imipramina, nortryptylina, selegilina,
rasagilina, safinamid)

- symulanty, ktére przyspieszajg prace organizmu (amfetaminy)

- leki opdzniajgce motoryke przewodu pokarmowego (leki przeciwcholinergiczne, np. biperiden,
procyklidyna, orfenadryna)

- leki pomagajace nerkom usuwac¢ nadmiar sodu i wody z organizmu (leki moczopedne oszczedzajace
potas, np. amiloryd, spironolakton, triamteren, eplerenon)

- leki zobojetniajgce kwas zotadkowy stosowane w leczeniu zgagi, niestrawnosci zotadkowej itp.
(wodorotlenek glinu)

- lek stosowany w leczeniu objawow choroby Parkinsona (amantadyna)

- leki antykoncepcyjne lub leki stosowane w leczeniu hormonalnej terapii menopauzalnej (drospirenon)

- lek stosowany w leczeniu przewlektej choroby nerek zwigzanej z cukrzycg typu 2 (finerenon)

- lek stosowany w leczeniu demencji (memantyna)

- lek stosowany w leczeniu dlawicy piersiowej (nikorandil)

- leki stosowane w leczeniu malarii, skurczoéw nog i podobnych schorzen (chinina)

Lek Nefrocitran z alkoholem
Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Nefrocitran, poniewaz moze to spowodowaé zbyt
szybkie uwolnienie leku w organizmie.

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

Cigza
Lekarz zaleci do stosowania pacjentce ten lek wylgcznie w przypadku bezwzglednej koniecznos$ci i pod

$cistym nadzorem lekarza.

Karmienie piersia
Lek Nefrocitran moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Nefrocitran nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Nefrocitran zawiera potas

Lek Nefrocitran zawiera 390 mg potasu w jednej tabletce. Nalezy wziaé to pod uwage u pacjentéw ze
zmniejszong czynnos$cig nerek lub u pacjentéw kontrolujacych zawarto$¢ potasu w diecie.
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3. Jak stosowac lek Nefrocitran

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletki nalezy przyjmowac podczas positku lub w ciggu 30 minut po positku, aby uniknaé¢ dolegliwosci
zotadkowo-jelitowych.

Tabletki nalezy polykac w catosci, popijajac odpowiednig ilo$cig pltynu. Nie nalezy przyjmowac tabletek
z alkoholem. Tabletek nie mozna kruszy¢, zu¢ ani rozpuszczac.

Tabletki nalezy przyjmowac w polaczeniu z dieta uboga w pokarmy o duzej zawarto$ci soli. Podczas
stosowania leku Nefrocitran nalezy unika¢ stosowania soli kuchennej w duzych ilosciach.

Podczas stosowania leku Nefrocitran nalezy zwigkszy¢ spozycie ptynow.
Lekarz bgdzie $cisle monitorowatl stan pacjenta i b¢dzie wykonywat regularne badania krwi.
Zalecana dawka to

Cigzka hipocytraturia (cytrynian w moczu < 150 mg/dobg)
Dawka poczatkowa: 6 tabletek /dobg (60 mEq ) w 3 podzielonych dawkach dobowych.

Lagodna hipocytraturia (cytrynian w moczu > 150 mg/dobeg)
Dawka poczatkowa: 3 tabletki /dobg (30 mEq) w 3 podzielonych dawkach dobowych.

W razie konieczno$ci dawke mozna zwigkszy¢, o ile nie zostanie przekroczona dawka maksymalna
wynoszaca 10 tabletek/dobe (100 mEq).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nefrocitran
Nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska, jesli pacjent lub inna osoba przyjeta zbyt wiele
tabletek leku Nefrocitran, nawet jesli nie wystapity objawy dyskomfortu ani zatrucia.

Objawy przedawkowania to m.in. depresja, splatanie, parestezje (np. uczucie mrowienia, drgtwienie),
ostabienie mig$ni i czasami porazenie konczyn, ktére moze rozwijaé si¢ stopniowo lub etapami, wolne
bicie serca (bradykardia), niskie cisnienie krwi, ktére w niektorych przypadkach moze by¢ powazne
(prowadzace do nieregularnego bicia serca, mozliwego zawatu migsnia sercowego i naglej $mierci).

Pominie¢cie zastosowania leku Nefrocitran

W przypadku pomini¢cia dawki leku, nalezy calkowicie pomina¢ t¢ dawke. Nastepng dawke nalezy
przyjac o zwykltej porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.
Przerwanie stosowania leku Nefrocitran

Nie nalezy przerywa¢ stosowania leku Nefrocitran, chyba ze tak zaleci lekarz.

Lekarz podejmie decyzje, kiedy nalezy przerwacé leczenie lekiem Nefrocitran.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z tych potencjalnie powaznych dzialan niepozadanych,
nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem:
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Czestos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

pieczenie i uczucie ci¢zkosci w dolnej czesci brzucha tagodne nudnosci, wymioty, utrata apetytu i
ostabienie spowodowane uszkodzeniem btony §luzowej zotadka

krwawe wymioty i (lub) czarne stolce z powodu krwawienia w zotgdku i jelitach

zaparcia, wymioty, niemozno$¢ oddawania stolca lub gazow, obrzek brzucha z powodu niedroznosci
jelit

ostabienie mig$ni, splatanie, trudno$ci w mowieniu z powodu zbyt duzej iloSci potasu we krwi
(hiperkaliemia)

- odwracalne zatrzymanie krazenia

Inne mozliwe dzialania niepozadane:
Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osdb)
- b6l brzucha

Czesto (moga wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 oséb)
- bol w gornej czesci brzucha

- biegunka

- niestrawnos¢

- nudnosci

- wymioty

- gazy (wzdgcia, odbijanie, gazy)

Pacjent moze zauwazy¢ w kale pozostatosci matrycy woskowej tabletki. To jest normalne i nie nalezy
si¢ tym martwic.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych,

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Nefrocitran

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Przechowywac¢ w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i etykiecie butelki
po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

,,Lot” 0znacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytac
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farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nefrocitran

- Substancjg czynng leku jest potasu cytrynian.
Kazda tabletka zawiera 1080 mg potasu cytrynianu (10 miliekwiwalentow (mEq)), co odpowiada
390 mg potasu.

- Pozostate sktadniki to wosk Carnauba i magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Nefrocitran i co zawiera opakowanie
Owalne, obustronnie wypukle, niepowlekane, nakrapiane tabletki, o niejednolitym kolorze od
kremowego do zéttego (dtugosc: 18,5 mm + 0,2 mm, szerokos¢: 8,5 mm + 0,1 mm).

Wielko$¢ opakowania: 100 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu.
Tabletki sa pakowane w plastikowa butelke zamykang zakretka z pierScieniem gwarancyjnym oraz
wktadka. Butelka jest zapakowana w tekturowe pudetko.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca:

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Numer telefonu: (22) 811-18-14

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w Kkrajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Malta, Polska: Nefrocitran

Bulgaria: Nefromeltar

Wegry: Renocitar 1080 mg mddositott hatdéanyagleadasu tabletta

Lotwa: Potassium citrate TZF 1080 mg modificétas darbibas tabletes
Litwa: Potassium citrate TZF 1080 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletés

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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