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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Licitro
citrato de potassio monoidratado

APRESENTACOES

Licitro é apresentado em comprimidos de liberagdo prolongada em:
Frasco contendo 60 comprimidos de libera¢do prolongada com 5 mEq
Frasco contendo 60 comprimidos de liberagdo prolongada com 10 mEq

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido de Licitro 5mEq contém:

Citrato de potassio (na forma monoidratada).........c..cccevevverieiininiierie e 5 mEq (540 mg)
(o] o1 =101t S0 TSP 1 com lib prol
*Excipientes: celulose microcristalina, diéxido de silicio, hipromelose e estearato de magnésio.

Cada comprimido de Licitro 10 mEq contém:

Citrato de potéssio (na forma monoidratada).............ccoveiereieniniinncinesee 10 mEq (1080 mg)
EXCIPIENEES™ (SP. vttt ittt et bbb 1 com lib prol
*Excipientes: celulose microcristalina, dioxido de silicio, hipromelose e estearato de magnésio.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O Licitro ¢ indicado para prevencéo e reducéo de:

- acidose tubular renal (doenca na qual os rins ndo excretam adequadamente na urina compostos &cidos,
0s quais permanecem no sangue, diminuindo o pH sanguineo) que leva a formag&o de célculos renais de
célcio,

- calculos renais de oxalato de calcio em pacientes que excretam pouco citrato na urina,

- célculos renais de &cido Urico com ou sem célculos de calcio.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O Licitro contém citrato de potassio monoidratado, que promove a alcalinizagdo (aumento do pH) da
urina, evitando a formacéo de calculos por sais de calcio ou 4cido Urico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar Licitro se tiver qualquer uma das condi¢des abaixo:

- Aumento das concentragdes de potassio no sangue ou doengas que predisponham ao aumento das
concentragdes de potdssio no sangue, tais como insuficiéncia renal grave, diabetes mellitus
descompensado, desidratacdo aguda, exercicio fisico extenuante (em individuos sem condicionamento
fisico), insuficiéncia da glandula suprarrenal e extensa perda de tecidos (como em pacientes com
queimaduras graves);

- Demora ou parada na passagem do comprimido pelo trato gastrointestinal, por sofrer de retardo do
esvaziamento do estdbmago, compressdo do esdfago, obstrucéo intestinal ou por usar medicamentos que
lentificam o transito gastrointestinal (como os anticolinérgicos);

- Ulcera no estdmago ou no intestino;

- Infecgdo ativa no trato urinario (com ou sem a presenga de célculos renais).

Informe ao seu médico se tiver alguma evidéncia de sangramento intestinal ou mudanga na cor das fezes.
Realize todos os exames solicitados por seu médico e observe com cuidado suas recomendagdes sobre a
dieta, ndo exagerando no consumo de sal. Ndo se automedique nem tome qualquer medicamento sem o
conhecimento do seu médico.



4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O Licitro deve ser usado com cautela em pacientes com:

- mecanismos de excrecdo de potassio alterados, pois pode ocorrer aumento das concentracdes de potassio
no sangue e até parada cardiaca. O uso de citrato de potassio monoidratado em pacientes com
insuficiéncia renal cronica ou outra condicdo que provoque a alteracdo de excrecdo de potassio deve ser
evitado,

- distdrbios do equilibrio acido-base (doencas que alteram o pH sanguineo),

- doencgas cardiovasculares, como insuficiéncia cardiaca ou arritmias, pois esses pacientes sdo mais
suscetiveis aos efeitos fatais associados as alterages de potassio no sangue,

- doengas no figado e doengas muito graves.

Em casos de vomitos graves, dor abdominal ou sangramento gastrointestinal, vocé deve suspender o
citrato de potassio monoidratado imediatamente e procurar o médico para afastar o diagnéstico de
perfuracdo ou obstrucéo intestinal.

Gravidez
Estudos de reproducdo em animais ndo foram realizados com o citrato de potassio monoidratado. N&o é
recomendado o uso de citrato de potassio monoidratado durante a gravidez.

Amamentacdo

A quantidade normal de potéssio no leite materno € de cerca de 13 mEg/L.

O citrato de potdssio monoidratado é excretado no leite, mas ndo se sabe em qual quantidade e como ele
afeta a composi¢do do leite materno. Por essa razdo, ndo é recomendado o seu uso em mulheres que
estejam amamentando.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso Pediatrico
N&o é recomendado o uso de citrato de potassio monoidratado em criancas, pois sua seguranca e eficacia
ndo foram estabelecidas na populagéo pediétrica.

Geriatria
N&o ha particularidades quanto ao uso de citrato de potdssio monoidratado na populacdo geriatrica,
devendo ser respeitadas as contraindicacGes e precaucdes recomendadas para a populagéo adulta.

Testes Laboratoriais

Recomenda-se a monitorizagdo periddica das concentragBes sanguineas de potéssio e/ou de sinais de
aumento do potassio sanguineo ao eletrocardiograma, especialmente em pacientes com algum grau de
insuficiéncia renal, insuficiéncia cardiaca ou acidose metabdlica.

Interacbes Medicamentosas

A administracdo concomitante com outros medicamentos que afetam as concentragdes sanguineas de
potassio (como inibidores da enzima conversora da angiotensina, bloqueadores do receptor de
angiotensina, alisquireno) ou diuréticos poupadores de potéassio (trianterene, espironolactona ou
amilorida) pode causar aumento grave das concentracBes sanguineas de potassio, por isto deve ser
evitada.

A administracdo concomitante com medicamentos que lentificam o transito gastrointestinal (como
anticolinérgicos) pode aumentar a irritagdo gastrointestinal produzida pelos sais de potéssio.
Recomenda-se cautela na administracdo de citrato de potdssio monoidratado a pacientes tratados com
digoxina, pois esses pacientes sdo mais suscetiveis aos efeitos fatais associados & mudancas rapidas das
concentragdes sanguineas de potassio.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Retire o comprimido no momento em que for toma-lo, fechando muito bem o frasco.



Depois de aberto, este medicamento pode ser utilizado em 20 dias.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Comprimido na cor branca, oblongo, biconvexo e liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos devem ser tomados 3 vezes ao dia, em intervalos de 8/8 horas com um copo cheio de
agua ou liquidos, preferencialmente em conjunto com as refeicGes ou em até 30 minutos apos as refeigdes
ou lanches.

Tome a medicacéo apenas como foi prescrita pelo seu médico. Isto é particularmente importante para os
pacientes que também tomam diuréticos e digoxina. Informe ao seu médico se tiver dificuldade de engolir
o comprimido ou se ele parecer “parar” na garganta.

Nos pacientes com hipocitratiria moderada (> 150 mg/dia de excrecao de citrato urinério): Licitro
deve ser administrado na dose inicial de 30 mEg/dia (10 mEq trés vezes ao dia).

Nos pacientes com hipocitrataria grave (< 150 mg/dia de excrecdo de citrato urinario): Licitro deve
ser administrado na dose inicial de 60 mEg/dia (20 mEq trés vezes ao dia ou 15 mEq quatro vezes ao dia).

A dose maxima de Licitro recomendada é de 100mEq/dia. Doses acima de 100 mEg/dia ndo foram
avaliadas e devem ser evitadas.

O tratamento com Licitro deve ser acompanhado de uma dieta que limite a ingestdo de sal e de potéssio e
estimule a ingestdo de liquidos (o volume de urina deve ser de pelo menos 2 litros ao dia). O objetivo do
tratamento é prover Licitro na dosagem suficiente para restabelecer o citrato urinario e aumentar o pH
urinario para valores entre 6,0 e 7,0.

A liberacdo do principio ativo de Licitro (citrato de potassio) promove uma agdo que se inicia ap6s 1 hora
e persiste por até 12 horas apds a administracdo oral da medicagao.

E necessario monitorar o pH e a excrecdo urinaria do citrato tanto no inicio do tratamento (para
determinar a adequacdo da dose inicial) quanto ap6s qualquer mudanca de dose. Adicionalmente, o pH e
a excrec¢do urindria de citrato devem ser monitorados a cada 4 meses.

Eletrolitos séricos (potassio, cloro e sddio), bicarbonato, creatinina e hemograma completo devem ser
monitorados a cada 4 meses (ou mais frequentemente em pacientes com doenca cardiaca, renal ou
acidose). O tratamento deve ser descontinuado no caso de aumento das concentragdes sanguineas de
potassio, aumento significativo da creatinina sérica ou queda significativa do hematdcrito/hemoglobina.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE EU DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso voceé esqueca de tomar Licitro no horério estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a proxima dose, pule a dose esquecida e tome a
préxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, nao
tome o medicamento duas vezes para compensar doses esquecidas.

O esquecimento da dose pode comprometer a eficicia do tratamento.



Em caso de duavidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A frequéncia das reacGes adversas ao citrato de potassio monoidratado ndo foi definida.

As queixas mais comuns sdo de desconforto abdominal, nduseas, vomitos, diarreia ou reducdo dos
movimentos intestinais. Estes sintomas sdo consequéncia da irritacdo intestinal e podem ser aliviados
administrando-se as doses durante as refei¢des ou lanches, ou pela prépria reducgao da dose.

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

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

A administracdo de sais de potadssio nas dosagens recomendadas a individuos sem condicdes
predisponentes para aumento das concentracdes sanguineas de potassio raramente causa problemas. O uso
do medicamento em dose maior que a indicada pode causar elevacdo das concentracGes sanguineas de
potassio, o que pode ocasionar sintomas como fraqueza muscular, nauseas, vomitos, diarreia, palpitacdes
e dor toracica. E importante reconhecer que embora o aumento da concentragio sanguinea de potassio
possa ser sintomatico (com o aparecimento de sintomas como fraqueza muscular), ele é usualmente
assintomatico e s6 pode ser percebido pela medicdo da concentracdo sanguinea de potassio e por
alteracBes caracteristica ao eletrocardiograma. Manifestacdes tardias da superdose do medicamento
incluem paralisia muscular e choque com parada cardiaca.

O tratamento da superdosagem de potassio inclui: a eliminagdo de alimentos ricos em potassio da dieta; a
suspensdo de outros medicamentos que alterem as concentragdes séricas de potdssio e de diuréticos
poupadores de potassio.

Em caso de ingestdo acidental de uma grande quantidade deste medicamento de uma s6 vez, o médico
devera ser contatado urgentemente ou o paciente deverd ser encaminhado ao pronto atendimento mais
préximo para receber socorro médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro medico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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