























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Potassium citrate TZF 1080 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės


2. KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje tabletėje yra 1080 mg kalio citrato (10 miliekvivalentų (mEq)), tai atitinka 390 mg kalio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3. FARMACINĖ FORMA

Modifikuoto atpalaidavimo tabletė.

Ovalios, abipus išgaubtos, nedengtos tabletės, dėmėtu paviršiumi, nuo kreminės iki geltonos netolygios spalvos (ilgis: 18,50 mm ± 0,2 mm, plotis: 8,5 mm ± 0,1 mm).


4. KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1 Terapinės indikacijos

Potassium citrate TZF yra šarminantis vaistinis preparatas, skirtas:
· pacientams, sergantiems inkstų akmenlige ir hipocitraturija arba lėtiniais kalcio oksalatiniais akmenimis, gydyti;
· pasikartojančios šlapimo rūgšties akmenligės su kalcio akmenlige arba be jos ir cistino akmenligės gydymui ir profilaktikai;
· inkstų kanalėlių acidozės su kalcio inkstų akmenlige gydymui.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Pacientams, sergantiems sunkia hipocitraturija (citratų kiekis šlapime <150 mg per parą), gydymą reikia pradėti 6480 mg (60 mEq) per parą doze (6 tabletės), padalinta į 3 kartus per parą.

Pacientams, sergantiems lengva hipocitraturija (citratų kiekis šlapime >150 mg per parą), gydymas turi būti pradedamas 3240 mg (30 mEq) per parą doze (3 tabletės), padalinta į 3 kartus per parą.

Jei reikia, dozę galima didinti tol, kol neviršijama 10800 mg (100 mEq) per parą riba.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Potassium citrate TZF draudžiama vartoti asmenims, kurių glomerulų filtracijos greitis (GFG) yra ≤ 44 ml/min/1,73m2 (žr. 4.3 skyrių). Asmenims, kurių GFG yra nuo 45 iki 59 ml/min/1,73m2 ir kalio koncentracija kraujo plazmoje yra normos ribose, rekomenduojama reguliariai stebėti inkstų funkcijos rodiklius ir kalio koncentraciją kraujyje (žr. 4.4 skyrių).

Kalio citrato draudžiama vartoti pacientams, kurių kalio koncentracija kraujo plazmoje yra padidėjusi (žr. 4.3 skyrių).

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi, kalio citrato reikia vartoti atsargiai (žr. 4.4 skyrių).

Senyviems pacientams
Kadangi senyvo amžiaus pacientams dažniau pasireiškia inkstų funkcijos sutrikimas, reikia atidžiai parinkti dozę ir rekomenduojama stebėti inkstų funkciją.

Vaikų populiacija
Potassium citrate TZF saugumas ir veiksmingumas vaikams neištirtas. Duomenų nėra.

Vartojimo metodas 
Potassium citrate TZF reikia vartoti per burną. 

Tabletes reikia gerti valgio metu arba per 30 minučių po valgio, siekiant išvengti virškinimo trakto reakcijų.

Tabletės turi būti nuryjamos sveikos, užsigeriant pakankamu kiekiu skysčio, jų negalima užgerti alkoholiu, smulkinti, kramtyti ar tirpinti, kadangi dėl to vaistinis preparatas gali atsipalaiduoti per anksti.

Tabletes reikia vartoti kartu laikantis dietos, vengiant daug natrio turinčio maisto ir nevartojant valgomosios druskos. Pacientai, vartojantys Potassium citrate TZF modifikuoto atpalaidavimo tabletes, turi vartoti daugiau skysčių.

Pradinės dozės tinkamumui nustatyti ir bet kokio dozės keitimo veiksmingumui įvertinti rekomenduojama atlikti citratų kiekio šlapime per 24 valandas ir šlapimo pH matavimus. Jei pH vertė yra didesnė arba mažesnė už tikslinį 6,0-7,0 intervalą, paros dozę reikia koreguoti atsižvelgiant į paciento poreikius. Tai geriausia atlikti su vakarine doze.

4.3 Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje išvardytai pagalbinei medžiagai
· Inkstų funkcijos sutrikimas (GFG ≤ 44 ml/min/1,73 m2)
· Aktyvios arba persistuojančios šlapimo takų infekcijos
· Hiperkalemija
· Sunkus miokardo pažeidimas
· Nekontroliuojamas cukrinis diabetas
· Antinksčių funkcijos nepakankamumas
· Metabolinė arba respiracinė alkalozė
· Aktyvi peptinė opa
· Uždelstas skrandžio išsituštinimas
· Žarnų obstrukcija

4.4 Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Hiperkalemija ir kardiotoksiškumas
Pacientams, kurių kalio šalinimo mechanizmai yra sutrikę, skiriant Potassium citrate TZF, gali pasireikšti hiperkalemija ir širdies sustojimas. Potencialiai mirtina hiperkalemija gali išsivystyti greitai ir būti besimptomė.

Kas keturis mėnesius reikia tirti elektrolitų (natrio, kalio, chlorido ir anglies dioksido) ir kreatinino koncentraciją serume ir bendro kraujo tyrimo rodiklius.

Sunkus kepenų funkcijos sutrikimas
Esant sunkiam kepenų funkcijos sutrikimui, gali pasireikšti hiperkalemija ir citratų sukeliamas toksiškumas, nors per burną vartojamo kalio citrato poveikis tokiems pacientams nebuvo tirtas (žr. 4.2 skyrių).

Inkstų funkcijos sutrikimas
Asmenims, kurių GFG yra nuo 45 iki 59 ml/min/1,73m2 ir kalio koncentracija kraujo plazmoje yra normos ribose, rekomenduojama reguliariai stebėti inkstų funkcijos rodiklius ir kalio koncentracijos kiekį kraujyje pradedant vartoti pradinę dozę, kaskart padidinus dozę arba sumažėjus GFG. Tuomet tyrimų dažnis priklauso nuo gydytojo, bet ne rečiau kaip du kartus per metus.

Sąveika su alkoholiu
Potassium citrate TZF vartojant su alkoholiu in vitro, padidėja tabletės tirpimo greitis ir gali sumažėti modifikuoto atpalaidavimo poveikis (žr. 4.2 skyrių).

Pagalbinės medžiagos 
Šio vaistinio preparato vienoje tabletėje yra 390 mg kalio. Būtina atsižvelgti, jei sutrikusi inkstų funkcija arba kontroliuojamas kalio kiekis maiste.

4.5 Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Reikia vengti vartoti kartu

	Amfetaminai
	Šarminantys vaistiniai preparatai gali sumažinti amfetaminų šalinimą. Valdymas: Apsvarstyti amfetaminų ir šarminančių vaistinių preparatų vartojimo kartu alternatyvas. Jei šiuos preparatus būtina vartoti kartu, pacientai turėtų būti atidžiai stebimi, ar nėra pernelyg didelio amfetamino poveikio. Reikia apsvarstyti galimybę keisti gydymą.

	Anticholinerginiai vaistiniai preparatai
	Gali sustiprinti opaligę sukeliantį kalio citrato poveikį.

	Kalį organizme sulaikantys diuretikai (t. y. amiloridas, spironolaktonas, triamterenas, eplerenonas)
	Kalio druskos gali sustiprinti kalį organizme sulaikančių diuretikų hiperkaleminį poveikį.
Valdymas: Šis derinys turėtų būti vartojamas tik esant didelei hipokalemijai ir tik tuo atveju, jei kalio kiekį serume galima
atidžiai stebėti. Reikia apsvarstyti galimybę keisti gydymą.



Vartojant kartu būtina stebėti

	AKF inhibitoriai
	Gali sustiprinti hiperkaleminį kalio druskų poveikį.

	Aliskirenas
	Kalio druskos gali sustiprinti hiperkaleminį aliskireno poveikį.

	Alfa-/beta-adrenoreceptorių agonistai (netiesioginio veikimo)
	Šarminantys vaistiniai preparatai gali padidinti alfa- /beta-adrenoreceptorių agonistų (netiesioginio veikimo) koncentraciją serume.

	Aliuminio hidroksidas
	Citrinų rūgšties dariniai gali padidinti aliuminio hidroksido absorbciją.

	Amantadinas
	Šarminantys vaistiniai preparatai gali padidinti amantadino koncentraciją serume.

	Angiotenzino II receptorių blokatoriai
	Kalio druskos gali sustiprinti angiotenzino II receptorių blokatorių hiperkaleminį poveikį.

	Beta adrenoblokatoriai
	Gali sustiprinti hiperkaleminį kalio druskų poveikį.

	Digoksinas
	Gali sustiprinti hiperkaleminį kalio druskų poveikį.

	Vaistiniai preparatai, kurių sudėtyje yra drospirenono
	Gali sustiprinti hiperkaleminį kalio druskų poveikį.

	Finerenonas
	Kalio druskos gali sustiprinti hiperkaleminį finerenono poveikį.

	Heparinas
	Gali sustiprinti hiperkaleminį kalio druskų poveikį.

	Heparinai (mažos molekulinės masės)
	Gali sustiprinti hiperkaleminį kalio druskų poveikį.

	Mekamilaminas
	Šarminantys vaistiniai preparatai gali padidinti mekamilamino koncentraciją serume.

	Memantinas
	Šarminantys vaistiniai preparatai gali padidinti memantino koncentraciją serume.

	Nikorandilis
	Gali sustiprinti hiperkaleminį kalio druskų poveikį.

	Nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uždegimo (NVPNU) (pvz., indometacinas)
	Gali sustiprinti hiperkaleminį kalio druskų poveikį.

	Chininas
	Šarminantys vaistiniai preparatai gali padidinti chinino koncentraciją serume



4.6 Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas 
Duomenų apie Potassium citrate TZF vartojimą nėštumo metu nėra. Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio gestacijai, embriono ar vaisiaus vystymuisi, jauniklių vedimui ir postnataliniam vystymuisi neparodė (žr. 5.3 skyrių).

Potassium citrate TZF nėštumo metu turi būti vartojamas tik tuo atveju, jei numatoma nauda yra didesnė už galimą riziką. Nors nėštumo laikotarpiu ir ypač gimdymo metu distalinių inkstų kanalėlių acidoze (dIKA) sergančioms pacientėms dėl galimai sunkios acidozės ir hipokalemijos kyla didesnis pavojus nei dėl gydymo šarminančiais vaistiniais preparatais, vartojant didelius kalio kiekius moterims, kurių nėštumas yra komplikuotas, gali kilti didesnė hiperkalemijos rizika.

Žindymas 
Kalis išsiskiria į gydytų moterų pieną, bet vartojant gydomąsias Potassium citrate TZF dozes kokio nors poveikio žindomiems naujagimiams ar kūdikiams nesitikima.
Potassium citrate TZF galima vartoti žindymo laikotarpiu.

Vaisingumas
Kalio citrato įtaka vaisingumui nėra žinoma.

4.7 Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

[bookmark: _Hlk188096097]Potassium citrate TZF gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamos reakcijos yra susijusios su sudėtimi ir kalio preparatų sukeliamais virškinimo trakto sutrikimais, įskaitant pykinimą, vėmimą, viduriavimą, pilvo skausmą, diskomfortą, ir gali sukelti virškinimo trakto opą, kraujavimą, perforaciją ir (arba) obstrukciją.

Nepageidaujamos reakcijos išvardytos pagal MedDRA organų klases ir dažnį. Dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥1/10), dažnas (nuo ≥1/100 iki <1/10), nedažnas (nuo ≥1/1 000 iki <1/100), retas (nuo ≥1/10 000 iki <1/1 000), labai retas (<1/10 000), nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis).

	[bookmark: _Toc129243262][bookmark: _Toc129243137]Sistemos organų klasė / dažnis
	MedDRA pageidaujamas terminas

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Nežinomas
	
Hiperkalemija*

	Širdies sutrikimai
Nežinomas
	
Grįžtamas širdies sustojimas (esant didelei kalio citrato koncentracijai)

	Virškinimo trakto sutrikimai
Labai dažnas

Dažnas



Nežinomas
	
Pilvo skausmas

Pilvo skausmas viršutinėje dalyje, viduriavimas, dispepsija, pykinimas, vėmimas, dujų kaupimasis (pilvo pūtimas, raugėjimas, meteorizmas)

Virškinimo trakto gleivinės pažeidimas, kraujavimas iš virškinimo trakto arba obstrukcija


*Sunki hiperkalemija gali sukelti raumenų silpnumą ir (arba) paralyžių bei širdies laidumo sutrikimus (pvz., širdies blokadą, skilvelių aritmiją, asistoliją). Pacientai, sergantys širdies ir kraujagyslių ligomis, pvz., širdies nepakankamumu, širdies aritmija, gali būti jautresni gyvybei pavojingam poveikiui širdžiai, susijusiam su hiper/hipokalemija, todėl kalio citrato reikia vartoti atsargiai. Hiperkalemijos dažnis pacientams, gydomiems kalio citratu, nežinomas, todėl rekomenduojama atidžiai stebėti kalio koncentracijos kiekį serume, siekiant išvengti hiperkalemijos.

Pacientams, kurių judėjimo per virškinimo traktą laikas yra trumpas, tablečių vaško matrica gali patekti į išmatas.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9 Perdozavimas

Simptomai 
Perdozavus Potassium citrate TZF, gali pasireikšti hiperkalemija. Dėl hiperkalemijos dažniausiai pasireiškia nervų ir raumenų bei širdies ir kraujagyslių sistemos sutrikimai.

Nervų ir raumenų sutrikimai apima depresiją, psichikos sumišimą, paresteziją, raumenų silpnumą ir kartais suglebusių galūnių paralyžių, kuris gali progresuoti.

Širdies ir kraujagyslių sutrikimai apima bradikardiją, žemą kraujospūdį, kuris kai kuriais atvejais gali būti sunkus, sukeliantis širdies aritmijas, širdies sustojimą ir staigią mirtį.

Gydymas 
Perdozavus, kalio vartojimą reikia nutraukti. Priklausomai nuo hiperkalemijos sunkumo laipsnio, gydymas gali apimti greito veikimo terapiją hiperkalemijai gydyti (kalcis ir insulinas su gliukoze) ir kalio šalinimo iš organizmo priemones (hemodializė, virškinimo trakte kalį surišantys preparatai arba diuretikai). Pacientams turi būti stebima EKG.


5. FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – mineralinės medžiagos (kalio preparatai), ATC kodas – A12BA02.

Vartojant šio vaistinio preparato padidėja šlapimo pH ir citratų kiekis šlapime. Ilgalaikio vartojimo metu per parą išskiriamas kalio kiekis labai priklauso nuo per parą suvartotos dozės, todėl, esant normaliai inkstų funkcijai, kalio kaupimasis mažai tikėtinas. Kai kuriems pacientams gali pasireikšti trumpalaikis kalcio kiekio sumažėjimas šlapime.

Dėl Potassium citrate TZF šarminančio poveikio gerokai sumažėja kalcio oksalato ir šlapimo rūgšties polinkis kristalizuotis, todėl sumažėja tikimybė, kad dėl šių druskų išsivystys inkstų akmenligė.

Be to, padidėjęs citratų kiekis šlapime sudaro palankias sąlygas jų jungimuisi su kalcio druskomis, todėl sumažėja kalcio jonų aktyvumas, o kartu ir kalcio oksalato prisotinimas. Dėl padidėjusio šlapimo pH sumažėja kalcio jonų aktyvumas, jiems tampa lengviau susijungti su disocijuotais anijonais, ir tai skatina šlapimo rūgšties jonizaciją.

Potassium citrate TZF nekeičia kalcio fosfato prisotinimo šlapime, nes padidėjusiam kalcio citrato kompleksų susidarymui prieštarauja nuo pH priklausančios fosfato disociacijos padidėjimas. Kalcio fosfato akmenys yra stabilesni šarminiame šlapime.

5.2 Farmakokinetinės savybės

Kalis
Absorbcija 
Plonoji žarna yra pagrindinė kalio absorbcijos vieta, kurioje pasyviosios difuzijos būdu absorbuojama apie 90 % su maistu gaunamo kalio.

Pasiskirstymas 
Maždaug 98 % kalio organizme yra ląstelėse ir tik apie 2 % ekstraląsteliniame skystyje, įskaitant kraujo plazmą. Didelę kalio koncentraciją ląstelėse palaiko natrio ir kalio ATPazės siurblys, kuris aktyviai perneša kalį į ląsteles, išstumdamas natrį. Kalis yra tolygiai pasiskirstęs įvairiuose audiniuose, didelė jo koncentracija yra raumeniniame audinyje, kepenyse ir raudonuosiuose kraujo kūneliuose.
Kalis nėra prisijungęs prie plazmos baltymų.

Biotransformacija
Kalio jonai nėra metabolizuojami.

Eliminacija 
Maždaug 90 % suvartoto kalio (60-100 mEq) pasišalina su šlapimu, likusieji 10 % išsiskiria su išmatomis, o labai nedidelis kiekis - su prakaitu. Kalio išsiskyrimą tiksliai reguliuoja inkstų mechanizmai, kad kalio kiekis plazmoje būtų palaikomas siaurame fiziologiniame diapazone. Kalio išsiskyrimui taip pat turi įtakos įvairūs veiksniai, įskaitant su maistu gaunamą jo kiekį, aldosterono kiekį ir rūgščių bei šarmų pusiausvyrą.

Citratas
Absorbcija 
Citratas absorbuojamas iš maisto plonojoje žarnoje Na+/dikarboksilato konjuguotosios pernašos būdu. Citratų absorbcija yra greita ir veiksminga, 96-98 % citratų absorbuojama per 3 valandas.

Pasiskirstymas 
Esant fiziologiniam kraujo pH (7,4), citratas yra visiškai jonizuotas trivalentėje formoje. Didžioji dalis citrato kraujyje cirkuliuoja nesusijungęs, sąlyginai mažos koncentracijos, o likusi dalis yra susijungusi su kalciu, kaliu ir natriu.

Biotransformacija
Per burną pavartotas citratas oksidacinės medžiagų apykaitos būdu skyla į anglies dioksidą (CO2) arba bikarbonatą, todėl šarminantis poveikis yra siejamas su jo metabolizmu.

Eliminacija 
Citratą filtruoja inkstai ir jis išsiskiria su šlapimu arba yra reabsorbuojamas. Citratų išsiskyrimo greitis gali skirtis priklausomai nuo tokių veiksnių, kaip šlapimo pH ir organizmo rūgščių ir šarmų pusiausvyra. Nedidelis citrato kiekis gali išsiskirti su išmatomis.

Pacientams, kurių inkstų funkcija normali, citratų kiekis šlapime padidėja per pirmąją valandą po to, kai suvartojama 20 mEq Potassium citrate TZF dozė, ir tai trunka maždaug 12 valandų. Vartojant kartotines dozes, citratų išsiskyrimo padidėjimas pasiekia maksimumą trečią parą. Potassium citrate TZF apsaugo nuo įprastai didelio cirkadinio citratų kiekio svyravimo šlapime, todėl visą dieną palaikomas didesnis ir pastovesnis citratų kiekis šlapime.

Nutraukus gydymą Potassium citrate TZF, citratų kiekis šlapime pradeda grįžti į prieš gydymą buvusį lygmenį.

Citratų išsiskyrimo padidėjimas tiesiogiai priklauso nuo Potassium citrate TZF dozės. Po ilgalaikio gydymo, skiriant 60 mEq per parą, citratų kiekis šlapime ir pH padidėja maždaug 400 mg per parą ir 0,7 vieneto atitinkamai.

5.3 Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.


6. FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1 Pagalbinių medžiagų sąrašas

Karnaubo vaškas
Magnio stearatas

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini. 

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4 Specialios laikymo sąlygos

Šio vaistinio preparato laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

6.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Šis vaistinis preparatas yra supakuotas į didelio tankio polietileno (DTPE) buteliuką, uždarytą apsauginiu užsukamuoju polipropileno (PP) dangteliu su aliuminio / PE / PP įdėklu. Buteliukas paženklintas etikete ir supakuotas į kartoninę dėžutę.

Pakuotės dydis: 100 modifikuoto atpalaidavimo tablečių.

6.6 Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7. REGISTRUOTOJAS

Tarchomińskie Zakłady Farmaceutyczne „Polfa” Spółka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2 
03–176 Warszawa
Lenkija


8. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/25/5754/001


9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2025 m. balandžio 7 d.


10. TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. balandžio 7 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/. 


[bookmark: _Toc129243253][bookmark: _Toc129243128]






















II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI




A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Tarchomińskie Zakłady Farmaceutyczne „Polfa” Spółka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2 
03–176 Warszawa
Lenkija


B. [bookmark: _Toc129243255][bookmark: _Toc129243130][bookmark: _Toc129243254][bookmark: _Toc129243129]TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Receptinis vaistinis preparatas.























[bookmark: _Toc129243259][bookmark: _Toc129243134]III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243260][bookmark: _Toc129243135]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS























[bookmark: _Toc129243261][bookmark: _Toc129243136]A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONINĖ DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Potassium citrate TZF 1080 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
kalii citras


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletėje yra 1080 mg kalio citrato (10 miliekvivalentų), tai atitinka 390 mg kalio.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra kalio.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Modifikuoto atpalaidavimo tabletė.

100 modifikuoto atpalaidavimo tablečių.


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

{logotipas} TZf Polfa

Tarchomińskie Zakłady Farmaceutyczne “Polfa” Spółka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2
03-176 Warszawa
Lenkija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/25/5754/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

potassium citrate tzf


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}


MINIMALI INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

BUTELIUKO ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Potassium citrate TZF 1080 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
kalii citras


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletėje yra 1080 mg kalio citrato (10 miliekvivalentų), tai atitinka 390 mg kalio.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra kalio.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Modifikuoto atpalaidavimo tabletė.

100 modifikuoto atpalaidavimo tablečių.


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

{logotipas} TZf Polfa


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS























B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243263][bookmark: _Toc129243138]Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Potassium citrate TZF 1080 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės
kalio citratas (kalii citras)


Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Potassium citrate TZF ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Potassium citrate TZF
3.	Kaip vartoti Potassium citrate TZF
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Potassium citrate TZF
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1. [bookmark: _Toc129243264][bookmark: _Toc129243139]Kas yra Potassium citrate TZF ir kam jis vartojamas

Veiklioji Potassium citrate TZF medžiaga yra kalio citratas. Kalio citratas yra šarminanti medžiaga, dėl kurios šlapimas tampa mažiau rūgštinis, todėl sumažėja akmenų susidarymo inkstuose tikimybė.

Potassium citrate TZF vartojamas:
· inkstų akmenligei gydyti ir (arba) jos profilaktikai;
· hipocitraturijai (medžiagų apykaitos sutrikimui, kai su šlapimu pasišalina mažai citratų) gydyti; 
· inkstų kanalėlių acidozei (kai inkstai nepašalina rūgščių iš kraujo į šlapimą taip, kaip turėtų) su kalcio inkstų akmenlige gydyti.


2. Kas žinotina prieš vartojant Potassium citrate TZF 

Potassium citrate TZF vartoti draudžiama
· jeigu yra alergija kalio citratui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jei Jūsų inkstų funkcija yra labai sutrikusi;
· jeigu sergate aktyvia arba pasikartojančia šlapimo takų infekcija;
· jeigu Jums yra žymi arba absoliuti šlapimo takų obstrukcija;
· jeigu Jūsų kraujyje yra per didelis kalio koncentracijos kiekis (hiperkalemija);
· jeigu Jums labai sutrikusi širdies veikla;
· jeigu sergate nekontroliuojamu diabetu;
· jeigu sutrikusi Jūsų antinksčių veikla;
· jeigu Jūsų kraujo ir kūno skysčių rūgščių ir šarmų pusiausvyra yra sutrikusi (metabolinė arba respiracinė alkalozė);
· jeigu sergate peptine opa;
· jei sergate liga, dėl kurios maistas skrandyje užsilaiko ilgiau nei turėtų (uždelstas skrandžio išsituštinimas);
· jei sergate žarnų nepraeinamumu.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prieš pradėdami vartoti Potassium citrate TZF, jeigu: 
· turite būklę, kai negalite pašalinti kalio. Potassium citrate TZF gali lemti per didelį kalio koncentracijos kiekį kraujyje (hiperkalemija) ir širdies sustojimą, kuris gali būti mirtinas.
Gydytojas Jus stebės ir kas 4 mėnesius atliks kraujo tyrimus.
· labai susilpnėjusi kepenų funkcija.

Kiti vaistai ir Potassium citrate TZF
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. 

Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate:
· vaistų nuo aukšto kraujospūdžio, tokių kaip aliskirenas, kandesartanas, kaptoprilis, digoksinas, irbesartanas, heparinas, indometacinas (nesteroidinis vaistas nuo uždegimo (NVNU)), losartanas, mekamilaminas, propranololis, valsartanas;
· antidepresantų (pvz., amitriptilino, klomipramino, imipramino, nortriptilino, selegilino, rasagilino, safinamido);
· organizmo veiklą stimuliuojančių medžiagų (amfetaminų);
· vaistų, lėtinančių virškinamojo trakto motoriką (anticholinerginių vaistų, pvz., biperideno, prociklidino, orfenadrino);
· vaistų, padedančių inkstams pašalinti iš organizmo natrio ir vandens perteklių (kalį organizme sulaikančių diuretikų, pvz., amilorido, spironolaktono, triamtereno, eplerenono);
· antacidinių vaistų nuo rėmens, rūgštinio skrandžio veiklos sutrikimo ir pan. (aliuminio hidroksido);
· vaistų Parkinsono ligos simptomams gydyti (amantadino);
· kontraceptinių tablečių arba vaistų, vartojamų kaip hormonų terapija menopauzei gydyti (drospirenono);
· vaisto lėtinei inkstų ligai, susijusiai su 2 tipo cukriniu diabetu, gydyti (finerenono);
· vaisto demencijai gydyti (memantino);
· vaisto krūtinės anginai gydyti (nikorandilio);
· vaistų nuo maliarijos, kojų mėšlungio ir panašių būklių (chinino).

Potassium citrate TZF vartojimas su alkoholiu
Vartojant Potassium citrate TZF, negalima vartoti alkoholio, nes dėl to vaistas Jūsų organizme gali atsipalaiduoti per greitai.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. 

Nėštumas
Gydytojas skirs Jums gydymą šiuo vaistu tik esant būtinybei ir tik su griežta medicinine priežiūra.

Žindymo laikotarpis
Potassium citrate TZF galima vartoti žindymo laikotarpiu.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Potassium citrate TZF gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

Potassium citrate TZF sudėtyje yra kalio 
[bookmark: _Toc129243266][bookmark: _Toc129243141]Potassium citrate TZF vienoje tabletėje yra 390 mg kalio. Būtina atsižvelgti, jei sutrikusi inkstų funkcija arba kontroliuojamas kalio kiekis maiste.


3. Kaip vartoti Potassium citrate TZF

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Tabletes reikia vartoti valgio metu arba per 30 minučių po valgio, kad išvengtumėte bet kokių skrandžio reakcijų.
Tabletės turi būti nuryjamos sveikos, užsigeriant pakankamu kiekiu skysčio. Negalima tablečių užgerti alkoholiu, jų traiškyti, kramtyti ar tirpinti.
Tabletes vartokite kartu su dieta, kai vengiama daug druskos turinčio maisto ir nevartojama valgomosios druskos.

Vartojant Potassium citrate TZF reikia gerti daugiau skysčių. 

Gydytojas Jus atidžiai stebės ir reguliariai atliks kraujo tyrimus.

Rekomenduojama dozė yra

Sunki hipocitraturija (citratų kiekis šlapime < 150 mg per parą)
Pradinė dozė: 6 tabletės per parą (60 mEq) padalintos į 3 dozes per parą.

Lengva hipocitraturija (citratų kiekis šlapime > 150 mg per parą)
Pradinė dozė: 3 tabletės per parą (30 mEq) padalintos į 3 dozes per parą.

Prireikus dozę galima didinti, neviršijant maksimalios 10 tablečių per parą (100 mEq) dozės.

Ką daryti pavartojus per didelę Potassium citrate TZF dozę
Jei manote, kad Jūs ar kas nors kitas galėjo išgerti per daug Potassium citrate TZF tablečių, net jei nėra jokių negalavimo ar apsinuodijimo požymių, nedelsdami kreipkitės į gydytoją.

Perdozavimo požymiai yra, pavyzdžiui, depresija, psichikos sumišimas, parestezija (pvz., dilgčiojimo pojūtis, tirpimas), raumenų silpnumas ir kartais galūnių paralyžius, kuris gali išsivystyti palaipsniui arba etapais, lėtas širdies plakimas (bradikardija), žemas kraujospūdis, kuris kai kuriais atvejais gali būti pavojingas (sukelti nereguliarų širdies plakimą, galimą širdies priepuolį ir staigią mirtį).

Pamiršus pavartoti Potassium citrate TZF
Jei pamiršote išgerti tabletę, tą dozę visiškai praleiskite. Kitą dozę išgerkite įprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Potassium citrate TZF
Nenutraukite Potassium citrate TZF tablečių vartojimo, nebent taip Jums lieptų gydytojas.
Jūsų gydytojas nuspręs, kada gydymą Potassium citrate TZF reikia nutraukti.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4. Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nedelsdami kreipkitės į gydytoją, jei pasireiškė bet kuris iš šių galimų sunkių šalutinių poveikių: 

Nežinomas (dažnis negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)
· deginimo ir sunkumo jausmas skrandžio duobutėje (viršutinėje pilvo dalyje), lengvas pykinimas, vėmimas, apetito praradimas ir silpnumas, kurį sukelia skrandžio gleivinės pažeidimas;
· vėmimas krauju ir (arba) juodos išmatos dėl kraujavimo iš skrandžio ir žarnyno;
· vidurių užkietėjimas, vėmimas, negalėjimas išsituštinti ar išskirti dujų, pilvo padidėjimas dėl žarnyno nepraeinamumo;
· raumenų silpnumas, sumišimas, kalbos sutrikimas dėl per didelio kalio kiekio kraujyje (hiperkalemija);
· grįžtamas širdies sustojimas.

Kiti galimi šalutiniai poveikiai:
Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· skrandžio skausmas.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· viršutinės skrandžio dalies skausmas;
· viduriavimas;
· dispepsija (virškinimo sutrikimas, pasireiškiantis nemaloniais pojūčiais viršutinėje pilvo dalyje);
· pykinimas;
· vėmimas;
· dujų kaupimasis (pilvo pūtimas, raugėjimas, meteorizmas).

Išmatose galite pastebėti tablečių vaško matricos likučių. Tai normalu. Nesijaudinkite.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
[bookmark: _Toc129243268][bookmark: _Toc129243143]

5. Kaip laikyti Potassium citrate TZF

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Šio vaisto laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama. Laikykite gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

Ant dėžutės ir buteliuko etiketės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.
„Lot“ reiškia serijos numerį.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6. [bookmark: _Toc129243269][bookmark: _Toc129243144]Pakuotės turinys ir kita informacija

Potassium citrate TZF sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra kalio citratas.
Kiekvienoje tabletėje yra 1080 mg kalio citrato (10 miliekvivalentų (mEq)), tai atitinka 390 mg kalio.
· Pagalbinės medžiagos yra karnaubo vaškas ir magnio stearatas.

Potassium citrate TZF išvaizda ir kiekis pakuotėje
Ovalios, abipus išgaubtos, nedengtos tabletės, dėmėtu paviršiumi, nuo kreminės iki geltonos netolygios spalvos (ilgis: 18,50 mm ± 0,2 mm, plotis: 8,5 mm ± 0,1 mm).

Pakuotės dydis: 100 modifikuoto atpalaidavimo tablečių.
Tabletės supakuotos į plastikinį buteliuką ir uždarytos apsauginiu užsukamuoju dangteliu. Buteliukas supakuotas į kartoninę dėžutę.

Registruotojas ir gamintojas
Tarchomińskie Zakłady Farmaceutyczne „Polfa” Spółka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2 
03–176 Warszawa
Lenkija

Šis vaistas Europos Ekonominės Erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

Maltoje, Lenkijoje:                         Nefrocitran
Bulgarijoje:                                     Nefromeltar
Vengrijoje:                                      Renocitar 1080 mg módosított hatóanyagleadású tabletta
Latvijoje:                                         Potassium citrate TZF 1080 mg modificētās darbības tabletes
Lietuvoje:                                        Potassium citrate TZF 1080 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletės 


[bookmark: _GoBack]Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-04-07.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/



