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Ministerio de Salud
Secretarnca de Polcticas.
Brotaciin ¢ Tnstitut, DISPOBICION N* }2874_

ANHAT.

suENos alres, 2 2 MAY 2012

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-006526-11-0 del Registro
de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones LABORATORIO DOMINGUEZ
S.A. solicita se autorice la inscripcidn en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad
medicinal, la que sera elaborada en la Republica Argentina.
Que de la misma existe por lo menos un producto similar
registrado y comercializado en la Republica Argentina.
m Que las actividades de elaboracidon y comercializacion de
) especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y
los Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.
Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3% del Decreto
150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento

de Registro.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado redne
los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimlentos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon y el
control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia,
via de administracién, condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de
prospectos se consideran aceptables y retinen los requisitos que contempla la
norma legal vigenté.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracién
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de ias facultades conferidas por los
Decretos 1490/92 y 425/10.

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial CITRALIT y nombre/s genérico/s CITRATO DE POTASIO, la
que serd elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el
tipo de Tramite N© 1.2.1, por LABORATORIO DOMINGUEZ S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 39 - E)&tiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados deberd figurar la
leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD CERTIFICADO N° , con exclusién de toda otra leyenda no

contemplada en la norma legal vigente.
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ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administraciéon Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de
control correspondiente.
ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd
por cinco {5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 70 - Reg_l’strese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn,
conjuntamente con sus Anexos I, I y 111 . Girese al Departa.mento de Registro
a los fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archivese.,
EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-006526-11-0

DISPOSICION Ne: M«;:"

SINGHER

Dr. OTTO A.
2 8 7 4 SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMAT No:

Nombre comercial: CITRALIT.

Nombre/s genérico/s: CITRATO DE POTASIO.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: VIRGILIO 844/56 CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES (DONATO, ZURLO & CIA. SRL) - CORONEL MARTINIANO CHILAVERT

1124/26 CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES (LABORATORIO ARCANO SA).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: POLVO PARA RECONSTITUIR.

Nombre Comercial: CITRALIT.

Clasificacion ATC: A12BA02.

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE PACIENTES CON LITIASIS

RENAL E HIPOCITRATURIA DE PACIENTES FORMADORES CRONICOS DE
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CALCULOS DE OXALATO CALCICO. LITIASIS DE ACIDO URICO SOLA O
ACOMPANADA DE LITIASIS CALCICA. ACIDOSIS TUBULAR CON
NEFROLITIASIS CALCICA. TRATAMIENTO DE LA ACIDOSIS METABOLICA
AGENTE ALCALINIZANTE EN CONDICIONES DONDE ES DESEABLE EL
MANTENIMIENTO DE UNA ORINA ALCALINA DURANTE UN TIEMPO
PROLONGADO.
Concentracién/es: 3.00 G/ SOBRE DE CITRATO DE POTASIO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: CITRATO DE POTASIO 3.00 G/SOBRE.
Excipientes: SACARINA SODICA 7.50 MG / SOBRE, DIOXIDO DE SIiLICIO
COLOIDAL 4.00 MG / SOBRE, ASPARTAME 12.50 MG / SOBRE, ESENCIA 15.00
MG / SOBRE, TALCO C.S.P. 3.30 G / SOBRE.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
Via/s de administracién: ORAL.
Envase/s Primario/s: SOBRE DE FOLIA TRIPLE PE- AL-PAPEL BIOXIDO.
Presentacién: 20, 60, 100, 500 Y 1000 SOBRES, SIENDO LAS ULTIMAS TRES
DE USO HOSPITALARIO.
Contenido por unidad de venta: 20, 60, 100, 500 Y 1000 SOBRES, SIENDO
LAS ULTIMAS TRES DE USO HOSPITALARIO.
Perfodo de vida atil: 24 MESES.

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 °C
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Condicion de expendio; BAJO RECETA.

DISPOSICION NO: ok

2 8 ? & ‘ pr. 0 A. ORBINGHER
- By 4 SUB-INTERVENTOR
: ANM.AT.
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE
DISPOSICION ANMAT No
2874 pHgS
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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PROYECTO DE ROTULOS
Especialidad medicinal Contenido: 20 sabres.
autorizada por el
Ministerio de Salud.
Cartificado N° ............. Fecha de vencimiento: .............c......
CITRALIT
CITRATO DE POTASIO
Polvo para reconstituir
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
Cada sobre contiene;
Principlo activo: Citrato de potasio 3 g.

Excipientes: Dioxido de silicio coloidai 4.0 mg; Aspaname 12.5 mg, Sacarina sédica
7.5 mg, Esencia 15.0 myg, Talco c.s.p. 339 L.

Posologia
Ver prospecto interno.

CONSERVAR PREFERENTEHENT E ENTRE 15°C - 30°C, EN LUGAR FRESCO Y
8SECO.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

N° de partida y ser"né defabricacién .. ..........
LABORATORIO DOMINGUEZ S A.
Avda. La Plata 2552 Buenos Aires.

Directara Técnica: Farm. Sandra Carina Rismondo.
Elaboracion y fraccionamiento: Virgilio 844, CABA. Repuiblica Argentina.

Fermiciuiics » Dumurtcmc.
VLN H™ 127205 0.1 12,884 ¢
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PROY T!
Especialidad medicinal Contenido: 60 sobres.
autorizada por el
Ministerio de Salud.
Certificado N° ............. Fecha de vencimiento: ....................
CITRALIT
CITRATO DE POTASIO
Polvo para reconstituir _
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
EORMULA |
Cada sobre contiene:

Principio activo: Citrato de potasio 3 g.
Excipientes: Dioxido de siliclo coloidal 4.0 ang, Aspartame 12.5 mg, Sacarina stdica
7.5 mg, Esencia 15.0 mg, Talcoc.sp. 3.3g.~

Posologia
Ver prospecto interno.

CONSERVAR PREFEREHTEIIENTE ENTRE 18°C - 30°C, EN LUGAR FRESCO Y
SECO.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

N° de partida y serie de fabricacién . ...........

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

Avda. La Plata 2552 Buenos Aires.
Directora Técnica: Farm. Sandra Carina Rismondo.
Elaboracion y fracclonamiento: Virgilio 844, CABA. Repuiblica Argentina.

DOMINGUEZ $.4.

SANDRA C RISMONDO
Farmaciuties - Tacrice
ML N 12720 - C.1 12.640
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PROYECTO DE ROTULQS
Especialidad medicinal Contenido: 100 sobres.
autorizada por el
Ministerio de Salud. ‘
Certificado N° ............. Fecha de vencimiento: ...........c......
Cl iT
CITRATO DE POTASIO
Polvo para reconstituir
VENTA BAJO RECETA INDUS_TRiA IAR.GENT INA
Cada sobre contiene:

Principio activo: Citrato de potasio 3 g.
Exciplentes: Dioxido de silicio coloidal 4.0 mg, Asparwm 12.5 mg, Sacarina s6dica
7.5 mg, Esencia 15.0 mg, Talcoc.s.p. 3.3¢9. -

USO0 EXCLUSIVO DE HOSPITALES
Posologia
Ver prospacto interno.
CONSERVAR PREFERENTEIIENTE ENTRE 15°C - 30°C, EN LUGAR FRESCO Y
SECO,
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS.

N° de partida y serie de fabricacién . ... ........

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

Avda. La Plata 2552 Buenos Aires,
Dirsctora Técnica: Farm. Sandra Carina Rismondo.
Elaboracién y fraccionamiento: Virgllio 844, CABA, Replbiica Argentina.

Famactutica oty Thonita
LN N° 12, mu::.t 12,988,954
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YECT: ROT!
Especialidad medicinal Contenido: 500 sobres.
autorizada por el
Ministerio de Salud.
Certificado N° ............. Fecha de vencimiento: ...................
CITRALIT
CITRATO DE PQTASIO
Polvo para reconstituir
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
Cada sobre contiene:
Principlo activo: Citrato de potasio 3 g.

Exclipientss: Dioxido de siliclo cololdal 4.0 mg, Aspartama 12.5 myg, Sacarina sédica
7.6 mg, Esencia 15.0 mg, Talco ¢.s.p. 3.39. .

USO EXCLUSIVO.DE HOSPITALES
Posologia
Ver prospecto Interno.
CONSERVAR PREFERENI‘EHEN‘I’E ENTRE 16°C - 30°C, EN LUGAR FRESCO Y

SECO.
MANTENER FUERk DEL ALCANCE DE LOS NiROS,

N° de partida y serie defabricacién .. ..........
R LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.
Avda. La Plata 25582 Buenos Aires.

Directora Técnica: Farm. Sandra Carina Rismondo.
Elaboracién y fraccionamiento: Virgilio 844, CARA. Replblica Argentina.

EZ 5.A.

BSANDRA C MIBMONDO

; - e Tocnica
LN N HRTR0 - G0 12.408.954
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P C R
Especialidad medicinal Contenido: 1000 sobres.
autorizada por el
Ministetio de Salud,
Certificado N° ............. Fecha de vencimiento: .................
CITRALIT
Polvo para reconstituir "
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
EORMULA
Cada sobre contione:

Principlo activo: Citrato de potasio 3 g.
Exciplentes: Dioxido de silicio cololdal 4.0 mg, Aspaname 1‘2 5 mg, Sacarina sddica
7.5 mg, Esencia 15.0 mg, Talcoc.s.p. 3.3¢.

USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES

Posologia
Ver prospecto interno.

cgngeavm PREFERENTEHENTE ENTRE 15°C - 30°C, EN LUGAR FRESCO Y
SEC
MANTENER FUERA DEL Alzcmce DE LOS NIROS.

N° de partida y sone de-fabricacién . ...........

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

o

Avda. La Plata 2552 Buenos Alres.
Oirectora Técnica: Farm. Sandra Carina Rismondo,
Elaboracion y fraccionamiento: Virgilio 844, CABA. Repdblica Argentina,

SA
FANURX T FERONDO
Farmacdotca - Dirsciorp Técnic
M. N® 12.790 - G0, 12000984
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PROYECTO DE PROSPECTO
CITRALIT

CITRATO DE POTASIO

Polvo para reconstitulr
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
FORMULA
Cada sobre contiene:

Principlo activo: Citrato de potasio 3 9.
Exciplentes: Dioxido de silicio coloidal 4.0 mg, Aspartame 12.5 mg, Sacarina sbdica
7.5 mg, Esencia 15.0 mg, Taicoc.s.p. 3.3 9.

ACCION TERAPEUTICA
Antiiitidsico. Alcalinizante urinario.
Cédigo ATC: GO4B X.

INDIGACIONES

Tratamiento de pacientes con iitiasis renal e hipocitraturia, de pacientes formadores
crénicos de calculos de oxalato calcico. Litiasls de acido (irico sola v acompafiada de
litlasis calcica, Acidosis tubular con nefrolitiasis calcica.

Tratamiento de la acidosis metabdlica. Agente alcalinizante en condiciones donde es
deseabie el mantenimiento de una orina alcalina durante un tismpo prolongado.

|
La administracidn orai de citrato de potasio, produce una carga aicalina que aumenta
e pH urinario. También eleva el citrato urinario, porque aumenta el ciearance de citrato
sin aiterar de manera medible e citrato sérico ultrafiltrable. O sea que parace
aumentar el citrato urinario principaimente modificando el manejo renal del citrato y no
aumentando la carga de citrato filirado.
El citrato retarda la cristalizacién de las sales de calcio formadoras de calculos, por
dos mecanismos: 1) Forma complejos con & caiclo y reduce la concentracién de caicio
idnico, reduciendo por lo tanto, ia saturaclén urinaria de oxaiato que es la causa de ja
criszltoizacit‘m de estas sales. 2) El citrato inhibe directamente la cristalizacién de
oxalato.
Ei citrato de potasio no altera la saturacion de ias sales de fosfato de calcio, ya que e!
efecto baneficioso que pusde tener la formacion de complejos de citrato de calcio, se
pierde por el aumento del pH gue aumenta la disociacidn de! fosfato. Los célculos de
fosfato de calcio son mas estables en medio alcalina. E! citrato ha demostrado inhibir
la precipitacion espontanea de oxalato de calcio y retardar la agiomeracién de cristales
de oxalato de calcio preformados.
En el caso del acido drico, el principal determinante de (a cristalizacién dsl mismo es la
scbresaturacion de la orina con respecto al dcida Ucico no disociado. E! citrato de

- Ditactors Teonica
L N* AR 790 « G 1105054
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calcio, al elevar el pH urinario disminuye el dcido drico no disociado, disminuyendo su
probabilidad de cristalizacion.

FARMACOCINETICA

Absorcién y Distribucién: En condiciones nomales, la mayor parte del citrato de
potasio administrado por via oral, es absorbido.

Metabolismo. Précticamente todo el citrato absorbido es oxidado en condiciones
normales, mientras que el ion potasio permanece fibre, generando asi una carga
alcalina. Esta carga aicalina aumenta el pH y el citrato urinario.

Eliminaclén; Existen evidencias de que una pequefia parte del citrato absorbido no es
oxidado y aparece en ofina contribuyendo en menor medida a la acclén citratirica de!

citrato de potasio. Se calcula que un 75% del citrato fitrado a nivel renal es
reabsorbido, eliminédndose por orina el 25% restante.

En presencia de hipopotasemia, el ién potasio per se puede aumentar la excrecion
urinaria de citrato al comegir ia acidosis Intracelular.

. INK :
En pacientes con hipocitraturia severa, iniciar el fratamiento con una desis de 60 mEq
{2 sobres) por dia.
Se aconseja efectuar dos tomas (cada una de un sobre diluido en un vaso de agua o
jugo cltrico), preferentemente con las comidas, Las dosis pueden ser enfriadas para
mejorar su sabor. Luego de administradas ias dosis ingerir agua o jugos adicionales.
En pacientes con hipocitraturia leve, el tratamiento puede iniciarse con una dosis de 30
mEq (1 sobre) por dia.
Después de 24 horas de iniciado el tratamiento, se recomienda realizar una
determinacién de citrato y pH urinano y afuster las dosis segin las necesidades del
paciente.
En aigunos casos puede incrementarse la dosis s! bien no es conveniente superar los
100 mEq (3 sobres) por dia.

INDIC,
Insuficiencia renal. Oliguria o azotemia. Dietas con resfriccion de potasio. Iifecciones
urinarias. Obstruccion del tracto urinario. Hiperpotasemia de cualquier origen o
condiciones predisponentes a la hiperpotasemia ya que el aumento de la
concentracion sérica de potasio en determinadas situaclonss puede producir paro
cardiaco, como por ejempio, insuficiencia renal cronica, diabetes melitus no
controlada, deshidratacién severa, calambres musculares severos por ejercicios fisicos
extremos, administracion de diuréticos ahorradores de potasio como el triamtireno,
espironolactona o amiloride. Insuficiencia adrenocortical (Enfermedad de Addison no
tratada), hipocalcemia, hipociorhidria. Alcalosis respiratoria 0 metabdlica. Ulcera
péptica activa. Obstruccion intestinal. Paclentes sometidos a terapia anticolinérgica.
Enfermedad cardiaca que pueda agravarse por potasio. Infecciones activas dei tracto
urinario. Adinamia episédica hereditaria. Anuria. Insuficiencia miocardica severa.
mmensibilidad al chrato de potasio, Acido citrico u ofro componente de este
icamento,

DRA C RISMONDC

Tienics

m -
MN. N” 13790 - C.1, 12.680.904
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En pacientes con alteraciones en ios mecanismos de excracion de potasio, como por
ejemplo, insuficientes renales, existe &l riego de producir hipefpotasemia que ponga en
fiesgo la vida ya que puede producirse hiperpotasemia patencialmente fatal de manera
répida y asintomética. La hiperpotasemia severa puede ilevar 8 debilidad
muscular/parélisis y anormalidades de la conduccion cardiaca (por ejemplo, bioqueo

cardiaco, amitmias ventriculares y asistole).

Carcinogénesis ~ Toxicidad- Genotoxicidad-Repraduccion: No se han realizado

estudios de carcinogenicidad a fargo plazo en animales.

Embarazo; No se han realizado estudios de reproduccién animal y tampoco se sabe si
produce dafio fetal cuando se administra a mujeres embarazadas o si puede sfectar ia
capacidad de reproduccion. Por ko tanto, se aconseja la administracién del producto &
mujeres embarazadas, $6i0 en caso de clara necesidad y bajo estricto control médico.
Lactancia: Debe administrarse con precaucién a mujeres durante el periodo de
lactancia, ya que se desconoce si & producto tiene efecto sobre el contenido de
potasio de la leche materna. :

Pediatria: No s& ha establecido la seguridad y eficacia de! producto en nifios.

Medidas especiales: Se aconsaja la determinacién de slectrolitos plasméticos {(sodio,
potasio y cloro), creatinina y hamograma, cata 4 meses.

Es recomendable que ios paclentes an iratamiento con Citralit, sigan un régimen sin
sai @ incrementen la ingesta de liquidos.

Alteraciones écido — base: Usar con precaucion an pacientes con alteraciones acido-
base. Durante l!a comreccidn écido-base pueden producirse cambios en la
concentracion sérica de potasio por lo que se requiere monitoreo.

Enformedad cardiovascular: Usar con precaucién en pacientes con enferrnedad
cardiovascular (por ejempio, insuficlencia cardiaca o amitmias caardiacas). Los
pacientes pueden ser mas susceptibles a ios efectos cardiacos con riesgo para !a vida,
asociados & hiper/hipocalamia.

Insuficlencia hepitica: En el higado, 8l citrato se convierte en bicarhonato; esta
conversion pueds estar bioqueada en pacientes con insuficiencia hepética.
Desordenes de la potasemia: Usar con precaucidn en pacientes con alteraciones o
condiciones que puedan contribuir a alterer el potasio sérico e hipercalemla {por
ejemplo, en ia enfermedad de Addison no tratada, los calamives musculares
dolorosos, la injuria severa de los tejidos por trauma o quernaduras).

insuficiencia renal: Usar con precaucién en pacientes con insuficiencia renal;
monitorear las concentraciones séricas de potasio. Contraindicado en ia insuficiencia
severa,

Paclentes ssveraments enfermos: En el higado, el cifrato se convierte en
bicarbonato; esta conversidn puede estar bloqueada en pacientes severamente
enfermos 0 en shock.

interacciones medicamentosas: La alcalinizacién de la orina, por un mecanismo de
atrapamiento idnico, puede favorecer la excrecion urinaria de acidos débiles como
salicilatos y fenobarbitai. inversamente disminuye la eliminacion de algunas drogas
simpaticomiméticas y estimulantas (por ejemplo, anfetaminas).

Usar culdadosamente en pacientes que reciben otras drogas que pueden aumentar la
potasemia como los diuréticos ahorradores de potasio, inhibidores de la ECA,
ciclosporing, penicilina potasica o susfitulos de la sal gue contienen potasio.

Las drogas con efecto antimuscarinico (antiespasmédicos, etc.) retrasan e) vaciado
gdstrico y pueden aumentar la toxicidad gastrointestinal de ias saies de potasio.

Fasmachulics - Directon
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Usar con precaucion en pacientes digitalizados porque pueden ser més suqoapﬁbies a
sfectos cardiacos potencialmente rieagosos para la vida con cambics répidos en las

concentraciones séricas de potasio. _
Estudios de laboratorio;: Se recomienda reslizar determinaciones regulares dei

potasio sérico. Debe prestarse atencion al balance dcido-base, a los niveles de los
otros elactrolitos séricos, al elecirocardiograma y al estado clinico del paciente,
especiaimente en caso de enfermedad cardiaca, enfermedad renal o acidosis.

EFECTOS ADVERSOS
Pusden presentarse trastomaos gastrointestinales leves como malestar abdominal ,
nduseas, vomitos, diamea. Estos sintomas son debidos a la imitacion del tracto

gastrointestinal y pueden conducir a ulceracién, hemorragia, perfmycidn ylo
obstruccion. Pueden reducirse administrdndolo conjuntamente con los alimentos ©
reduciendo la dosis,

INFQRMACION PARA EL PACIENTE;

Si usted olvidé tomar una dosis, témela tan prontc como sea posible.

Si estd proxima a tomar la dosis sigulente, omita la dosis faltante y continde con el
esquema posolégico indicade,

No cambie la dosis que le Indicaron nl interrumpa la madicacion.

No mezcle este medicamento con olros que esté usando.

Avisele a su médico si usted esta embarazada o planea un embarazo o si esta
amamantando.

Los sintomas que indican la posibilidad de niveles aitos de potasio (hiperpotasemia o
sobredosis) son: debilidad muscular, aturdimlento, vértigo, sensacion de
desvanecimiento, hormigueo y/o entumecimiento, diamea. Si usted sospecha una
sobredosis, solicite inmediata atencién médica,

No comparta sus medicamentos con otras personas.

Mantenga todos los medicamentos lejos del aicance da los nifios y 1as mascotas.

1
La administracién prolongada en pacientes con trastornos de la excrecion de potasio,
puede preducir hiperpotasemia que en fases avanzadas podria desencadenar paraksis
muscular y colapso cardiovascular. Dosis excesivas de citrato tienen efecto laxante.
En caso de hiperpotasemia, se recomienda la administracion por via intravenosa, de
solucién de dextrosa al 10% que contenga 10 a 12 unidades de msulina por 1000 mL,
La comeccion de la probable acidosis se realizard con bicarbonato de sodio
intravenoso, y enventualmente ante una Insuficiencia renal severa puede requerir la
necesiiad de dialisis.
Ante la sventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital més cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247.
Hospital A. Posadas: (011) 4654-8648 / 4658-7777.

CONSERVAR PREFERENTEMENTE ENTRE 16°C — 30°C, EN LUGAR FRESCO Y
SECO.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE L.O8 NINOS.
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Avda. La Plata 2552 - Buenos Aires S
PRESENTACION: 2 8 7 - 4
Envases conteniendo 20, 60, 100, 500 y 1000 sobres, siendo los tres Ulimos de uso

exclusivo de hospitales.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° .........
LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

Avda. La Plata 2552, Buenocs Aires.
Director Técnico: Farm. Sandra Carina Rismondo.

Fecha de revision: [/ /
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-006526-11-0

El Interventor de la Administracion Nacional‘ de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
2 8 i L , v de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por
LABORATORIO DOMINGUEZ S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: CITRALIT.

Nombre/s genérico/s: CITRATO DE POTASIO.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: VIRGILIO 844/56 CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES (DONATO, ZURLO & CIA. SRL) - CORONEL MARTINIANO CHILAVERT

1124/26 CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES (LABORATORIO ARCANO SA).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidn se

detallan a continuacion:
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Forma farmaceéutica: POLVO PARA RECONSTITUIR.

Nombre Comercial: CITRALIT,

Clasificacion ATC: A12BA02.

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE PACIENTES CON LITIASIS
RENAL E HIPOCITRATURIA DE PACIENTES FORMADORES CRONICOS DE
CALCULOS DE OXALATO CALCICO. LITIASIS DE ACIDO URICO SOLA O
ACOMPANADA DE LITIASIS CALCICA. ACIDOSIS TUBULAR CON
NEFROLITIASIS CALCICA. TRATAMIENTO DE LA ACIDOSIS METABOLICA
AGENTE ALCALINIZANTE EN CONDICIONES DONDE ES DESEABLE EL
MANTENIMIENTO DE UNA ORINA ALCALINA DURANTE UN TIEMPO
PROLONGADO.

Concentracion/es: 3.00 G/ SOBRE DE CITRATO DE POTASIO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: CITRATQ DE POTASIO 3.00 G/SCBRE.

Excipientes: SACARINA SODICA 7.50 MG / SOBRE, DIOXIDO DE SILICIO
COLOIDAL 4.00 MG / SOBRE, ASPARTAME 12.50 MG / SOBRé, ESENCIA 15.00
MG / SOBRE, TALCO C.S.P. 3.30 G / SOBRE,

Origen del productd: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: SOBRE DE FOLIA TRIPLE PE- AL-PAPEL BIOXIDO.
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Presentacion: 20, 60, 100, 500 Y 1000 SOBRES, SIENDO LAS ULTIMAS TRES
DE USO HOSPITALARIO.
Contenido por unicl.ad de venta: 20, 60, 100, 500 Y 1000 SOBRES, SIENDO
LAS ULTIMAS TRES DE USO HOSPITALARIO.
Periodo de vida atil: 24 MESES.
Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 °C
Condicion de expendio: BAJO RECETA.
Se extiende a LABORATORIO DOMINGUEZ S.A. el Certificado No©

5 66 g 6 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

2 2 MAY 2012 de , siendo su vigencia por cinco (5) afos a partir

de la fecha impresa en &l mismo.

DISPOSICION (ANMAT) NO: '
( ) M'M\L,

2874

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUS-INTERVENTOR
ANMAT



