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APSEN
LITOCIT®
citrato de potassio monoidratado
APRESENTACOES
Comprimidos de 540 mg. Caixas com 60 comprimidos.
Comprimidos de 1080 mg. Caixas com 60 comprimidos.
Comprimidos de 1620 mg. Caixas com 30 ou 60 comprimidos.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido de liberagdo prolongada de 540 mg, 1080 mg e 1620 mg contém:
citrato de potassio monoidratado.........cc.cecceererenenenne. 540 mg (5 mEq) 1080 mg (10 mEq) 1620 mg (15 mEq)
EXCIPICNtES QSP-eveeveenrirvierieriienieeiesieeeseeseeseensennneneens 1 comprimido 1 comprimido 1 comprimido

Excipientes: cera de carnatiba, alcool cetoestearilico, celulose microcristalina, copovidona e estearato de

magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O citrato de potéassio monoidratado, LITOCIT®, ¢ indicado no tratamento:

- da acidose tubular renal (doenga na qual os rins ndo excretam adequadamente na urina compostos acidos, os
quais permanecem no sangue, diminuindo o pH sanguineo) que cursa com formacdo de célculos renais de
calcio,

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

- de calculos renais de acido urico com ou sem calculos de calcio.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
LITOCIT® contém citrato de potassio monoidratado, que promove a alcalinizagdo (aumento do pH) da urina,

evitando a formacao de calculos por sais de célcio ou acido urico.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar LITOCIT® se tiver qualquer uma das condig¢des abaixo:

- Aumento das concentragdes de potassio no sangue ou doengas que predisponham ao aumento das
concentragdes de potassio no sangue, tais como insuficiéncia renal (filtragdo glomerular menor do que 0,7
mL/kg/min), diabetes mellitus descompensado, desidratagdo 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 estdmago, compressdo do esoéfago, obstrugdo intestinal ou por usar medicamentos que
lentificam o transito gastrointestinal (como os anticolinérgicos);

- Ulcera no estémago ou no intestino;

- Infec¢do 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 degradagdo bacteriana do citrato. Além disso, o aumento

do pH urinario pelo LITOCIT® pode fomentar um aumento futuro das bactérias.

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 recomendacdes sobre a dieta,
nao exagerando no consumo de sal. Nao se automedique nem tome qualquer medicamento sem o

conhecimento do seu médico.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

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

LITOCIT® deve ser usado com cautela em pacientes com:

- mecanismos de excrecdo de potassio alterados, pois pode ocorrer aumento das concentragdes de potassio no
sangue ¢ até parada cardiaca. O uso de LITOCIT® em pacientes com insuficiéncia renal cronica ou outra
condic¢do que provoque a alteragdo de excregdo de potassio deve ser evitado,

- disturbios do equilibrio acido-base (doencgas que alteram o pH sanguineo),

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

- doengcas no figado e doencgas muito graves.

Em casos de vomitos graves, dor abdominal ou sangramento gastrointestinal, vocé deve suspender o citrato de
potéassio monoidratado imediatamente e procurar o médico para afastar o diagnodstico de perfuragdo ou

obstrugdo intestinal.



Gravidez
Estudos de reprodugdo em animais ndo foram realizados com o citrato de potdssio monoidratado. Nao ¢

recomendado o uso de LITOCIT® durante a gravidez.

Amamentacio

A quantidade normal de potassio no leite materno ¢ de cerca de 508 mg/L.

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

amamentando.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do

cirurgido-dentista.

Uso Pediatrico
Nao é recomendado o uso de LITOCIT® em criangas, pois sua seguranga ¢ eficacia ndo foram estabelecidas

na populagdo pediatrica.

Pacientes Idosos

Nao ¢ recomendado o seu uso. Sua seguranga e eficacia ndo foram ainda estabelecidas em idosos.

Testes Laboratoriais
E recomendavel determinar regularmente o potéssio sérico. E preciso se atentar para o balango acido-basico,
outros eletrolitos séricos, eletrocardiograma e o estado clinico do paciente. No caso de insuficiéncia renal ou

cardiaca, ou de acidose isto € fundamental.

Interacoes Medicamentosas

A administragdo 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 potéssio (trianterene, espironolactona ou amilorida) pode causar
aumento grave das concentra¢des 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 administragdo de LITOCIT® a pacientes tratados com digoxina, pois esses pacientes
s80 mais suscetiveis aos efeitos fatais associados a mudancas rapidas das concentragdes sanguineas de

potassio.



Informe ao seu médico ou cirurgiio-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 saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

LITOCIT® deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Litocit 540 mg: Apds aberto, valido por 10 dias.
Litocit 1080 mg: Apoés aberto, valido por 20 dias.
Litocit 1620 mg: Apoés aberto, valido por 30 dias.

Os comprimidos de LITOCIT® 540 mg sdo oblongos ovais, biconvexos, lisos € bege a castanho com pintas de
coloragdo bege acastanhado.

Os comprimidos de LITOCIT® 1080 mg sdo oblongos ovais, biconvexos, lisos € bege a castanho com pintas
de coloragdo bege acastanhado.

Os comprimidos de LITOCIT® 1620 mg sdo oblongos elipticos, biconvexos, lisos € bege a castanho com

pintas de colorago bege acastanhado.

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 com um copo cheio de agua ou liquidos, juntamente com as refeigdes ou
em até 30 minutos apos as refeigdes ou lanches.

Tome a medicagdo apenas como foi prescrita pelo seu médico. Isto € 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 excre¢io de citrato urinario): LITOCIT®
deve ser administrado na dose inicial de 1 comprimido de 1080 mg, trés vezes ao dia, 2 comprimidos de 540

mg, trés vezes ao dia, ou 1 comprimido de 1620 mg, duas vezes ao dia.

Nos pacientes com hipocitratiiria grave (< 150 mg/dia de excreg¢io de citrato urinario): LITOCIT® deve
ser administrado na dose inicial de 2 comprimidos de 1080 mg, trés vezes ao dia, 3 comprimidos de 540 mg,
quatro vezes ao dia, 2 comprimidos de 1620 mg, duas vezes ao dia, ou 1 comprimido de 1620 mg, 4 vezes ao

dia.

5 mEq de citrato de potdssio monoidratado corresponde a 540 mg de citrato de potassio monoidratado
10 mEq de citrato de potassio monoidratado corresponde a 1080 mg de citrato de potassio monoidratado.

15 mEq de citrato de potassio monoidratado corresponde a 1620 mg de citrato de potassio monoidratado.

Doses acima de 10 comprimidos de 1080 mg/dia ndo foram avaliadas e devem ser evitadas.

O 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 deve ser de pelo menos 2 litros ao dia). O objetivo do
tratamento é prover LITOCIT® na dosagem suficiente para restabelecer o citrato urinario e aumentar o pH

urinario para valores entre 6,0 ¢ 7,0.

E necessario monitorar o pH e a excre¢io urinaria do citrato tanto no inicio do tratamento (para determinar a
adequacdo da dose inicial) quanto apés qualquer mudanca de dose. Adicionalmente, o pH e a excrecao

urinaria de citrato devem ser monitorados a cada 4 meses.

Eletrdlitos 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 nio deve ser partido ou mastigado.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Caso vocé esquega de tomar LITOCIT® no horario 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 proxima,



continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamento duas vezes para compensar doses esquecidas.

O esquecimento da dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

A frequéncia das reagdes adversas ao citrato de potassio monoidratado nao foi definida.

As queixas mais comuns s3o de desconforto abdominal, nauseas, vomitos, diarreia ou reducdo dos
movimentos intestinais. Estes sintomas s3o consequéncia da irritagdo intestinal e podem ser aliviados
administrando-se as doses durante as refei¢oes ou lanches, ou pela propria redugdo da dose.

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

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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 administrac¢do de sais de potassio nas dosagens recomendadas a individuos sem condi¢des predisponentes
para aumento das concentragdes sanguineas de potassio raramente causa problemas. E importante reconhecer
que embora o aumento das concentragdes sanguineas de potassio possa causar sintomas, como fraqueza
muscular, ela ¢ usualmente assintomatica e pode ser percebida apenas pela medida das concentragdes
sanguineas de potassio e por alteracdes caracteristica ao eletrocardiograma. Manifestagdes tardias incluem
paralisia muscular e choque com parada cardiaca.

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

receber socorro médico.

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

orientacoes.

DIZERES LEGAIS
Reg. M.S.: N° 1.0118.0128
Farmacéutico Responsavel: Rodrigo de Morais Vaz

CRF SP n® 39282



APSEN FARMACEUTICA S/A
Rua La Paz, n® 37/67 — Santo Amaro
CEP 04755-020 — Sao Paulo — SP
CNPJ 62.462.015/0001-29

Industria Brasileira

Centro de Atendimento ao Cliente
0800 16 5678
LIGACAO GRATUITA

infomed@apsen.com.br

www.apsen.com.br

® Marca registrada de Apsen Farmacéutica S.A.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Esta bula foi aprovada em 21/02/2022.
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APSEN

HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA!

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/ Notificagao que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

o - D - -
Data do Ndmero do Data do Numero do Al ek Versoes Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto aprovagéo Itens de bula? .
expediente expediente expediente expediente (VP/VPS)3 relacionadas*
COMPOSICAO
5.0nde, como e por
Alteracdo maior
01/06/2021 2114863/21-5 21/02/2022 quanto tempo posso VP
Notificagéo de de excipiente
guardar este
Alteragdo de Texto . - 5 mEq x 60 comprimidos.
medicamento?
de Bula - - 10 mEq x 60 comprimidos
28/03/2022 - L
publicagio no - - 15 mEq x 30 comprimidos
COMPOSICAO -15 mEq x 60 comprimidos
bulario - RDC
Atualizagéo de
60/12
especificagdes e 7.Cuidados com o
01/06/2021 2115625/21-5 21/02/2022 VPS
métodos armazenamento do
analiticos medicamento
Notificag&o de -5 mEq x 60 comprimidos.
Alteragéo de Texto - 10 mEqg x 60 comprimidos
19/11/2020 4080064/20-4 - - - - 9.Reagbes Adversas VPS -
- 15 mEq x 30 comprimidos
de Bula —
-15 mEq x 60 comprimidos
publicacdo no




/%

APSEN

bulario - RDC

60/12

Notificagéo de - 5 mEq x 60 comprimidos.

Incluséo de
Alteragéo de Texto - 10 mEqg x 60 comprimidos
29/07/2020 2490469/20-4 02/12/2019 3323820/19-1 nova 04/05/2020 Apresentacdes VPIVPS .
- 15 mEq x 30 comprimidos
de Bula - RDC
concentragéo -15 mEq x 60 comprimidos
60/12
Notificagdo de
Alteragéo de Texto -5 mEq x 60 comprimidos.
17/05/2019 0440301/19-1 - - - - Dizeres Legais VPIVPS 10 mEd x 60 imid
de Bula - RDC - 10 mEq x 60 comprimidos
60/12
Alteracao de
Incluséo Inicial de
Texto de Bula TODOS OS ITENS DA -5 mEq x 60 comprimidos.
02/01/2019 0001279/19-3 Texto de Bula — 25/07/2018 1550077/17-2 ) 10/12/2018 VP/VPS o
(que né&o possui BULA - 10 mEqg x 60 comprimidos

RDC n° 60/2012
Bula Padrao)

"Informar os dados relacionados a cada alteragdo de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificagdo, a uma peticdo de alteragdo de
texto de bula ou a uma peticdo de pds-registro ou renovagéo. No caso de uma notificacdo, os Dados da Submisséo Eletrénica correspondem aos Dados da petigdo/notificacéo
que altera bula, pois apenas o procedimento eletrénico passou a ser requerido apds a inclusdo das bulas no Bulario. Como a empresa nao tera o nimero de expediente antes do
peticionamento, deve-se deixar em branco estas informagdes no Histérico de Alteragdo de Bula. Mas elas podem ser consultadas na pagina de resultados do Bulario e deverao
ser incluidos na tabela da proxima alteragao de bula.

2 |Informar quais Itens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09 (anexo | da Bula para o Paciente e/ou para o Profissional de Saude).
3 Informar se a alteragdo esta relacionada as versdes de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Saude (VPS).

4 Informar quais apresentagdes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentragdes que tiverem suas bulas alteradas.
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