PROSPECT
CITRONAC-KD®

1. Ce este CITRONAC-KD" si ce contine: CITRONAC-KD® este un supliment alimentar ce contine
CTN80®, un amestec original de citrati.

2. Compozitia calitativa si cantitativi a CITRONAC-KD®: Fiecare dozid de CITRONAC-KD®
contine un amestec original de citrati (pulbere de suc de lamaie, cu min 17% acid citric si citrat de
sodiu) 6187 mg, echivalent cu 1691mg citrati si 306 mg sodiu; potentiator de aroma: lamaie lime;
indulcitor: extract din frunze de Stevia rebaudiana (cu 98% rebaudiozidi). CITRONAC-KD® poate fi
consumat de citre persoane cu diabet. Fiecare dozi de CITONAC-KD® furnizeazi 80mEq de
bicarbonat (HCOs) rezultat din metabolizarea hepatica a citratului si contine 306 mg de sodiu
elementar. CITRONAC-KD® nu contine potasiu. Valoarea calorici a CITRONAC-KD® este de 323
kcal/100 gr. de produs.

3. Recomandare de utilizare: Ca un supliment alimentar cu scopul de a imbogati dieta cu citrati.

4. Doze si mod de administrare CITRONAC-KD®: Fiecare plic de CITRONAC-KD® trebuie
dizolvat in suficientd apa sau suc de fructe si consumat in doua doze aproximativ egale, una dimineata
si una seara. Prezenta alimentelor nu influenteaza absorbtia CITRONAC-KD®. Dizolvat in apa si pastrat
la frigider (4°C) CITRONAC-KD® este stabil cel putin 24 ore.

5. Precautii la utilizarea CITRONAC-KD®: CITRONAC-KD® nu trebuie administrat persoanelor cu
alcaloza metabolic sau respiratorie. CITRONAC-KD® ar trebui administrat cu precautie persoanelor
cu insuficientd cardiaca, edem, insuficientd renald si hepaticd, hipertensiune arteriald sau
hiperaldosteronism. CITRONAC-KD® nu trebuie administrat persoanelor care prezintd infectii urinare
asociate cu calculi renali de fosfat, determinate de microorganisme care produc ureaza (bacterii ce se
inmultesc in prezenta ureei).

6. Sarcina: actiunea CITRONAC-KD® nu a fost evaluatd pe femeile nsarcinate in studii adecvate si
bine controlate.

7. Atentiondri: CITRONAC-KD® este recomandat a fi utilizat in asociere cu o dietd corectd si
echilibrata. Nu depasiti doza maxima zilnicd recomandatd. A nu se lasa la indemana si la vederea
copiilor. Femeile insdrcinate sau cele care aldpteaza, persoanele care urmeazd tratamente
medicamentoase sau sufera de o afectiune medicala trebuie sa consulte medicul inainte de administrarea
CITRONAC-KD®. A se pastra la temperatura camerei (15-30°C) si evitati contactul produsului cu apa,
surse de cildura sau expunerea sa in lumina solara directa. In cazul absorbtiei umiditatii, in interiorul
ambalajului se pot forma bulgari. Nu folositi produsul dupa data de expirare imprimata pe ambalajul
exterior. CITRONAC-KD® nu este destinat prevenirii, tratdrii sau vindecdrii unei afectiuni.
Suplimentele alimentare nu trebuie utilizate pentru a inlocui o dieta variata si echilibratd si un stil de
viatd sdnatos.

8. Ambalajul: Cutie de carton ce contine 20 plicuri cu CITRONAC-KD® si un prospect cu informatii
despre produs.
Greutate neta: 131,8gr.
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Lithoren®

Citrat de potasiu - Citrat de magneziu - Piridoxina
30 plicuri

Instructiuni de Utilizare
1.Informatii generale

1.1. Calculii de oxalat de calciu: 75%-80% dintre calculii renali sunt formai
din sdruri de oxalat de calciu si fosfat de calciu. Suprasaturatia urinara cu saruri de
calciu insolubile este factorul determinant pentru formarea calculilor renali . Cand
concentratia complexelor de calciu in urina depaseste in exces solubilitatea acestora,
sarea formata nu mai este dizolvatd. Sarea insolubila astfel formata poate precipita
dand nastere la cristale de oxalat de calciu si fosfat de calciu. Cristalele pot forma
treptat agregate si in final calculi urinari ™,

1.2. Calculii de acid uric: 10-12% din calculii urinari sunt compusi din acid uric . Cal culii
deacid uric se formeazd, de obicei, inurina cu pH scazut si volum redus. Hiperuricozuria,
pH-ul scazut si volumul de urind redus sunt elemente critice pentru formarea calculilor
de acid uric. Alcalinizarea urinei este obligatorie ¥ pentru dizolvarea pietrelor de acid
uric. PH-ul ar trebui sa fie crescut la un nivel mai mare de 6.5 si recomandarea generald
este de a menfine un pH in intervalul 7,0-7,2.

1.3. Tulburari metabolice care predispun la urolitiaza: a) Hipocitraturia: este
definitd prin excretia de citrat urinar <320 mg pe zi. Nivelul scazut de citrat urinar este
un factor de risc bine cunoscut pentru formarea calculilor de calciu “*. Hipocitraturia
este o afectiune urinara frecventd, care apare la 20-60% dintre pacientii cu pietre de
calciu®. Citratii urinari suntin general considerati ca fiind inhibitori puternici ai formarii
calculilor de calciu™. Citratii actioneaza prin mai multe mecanisme: fie prin formarea
complexelor solubile in apa cu ionii de calciu urinari, prevenind astfel suprasaturatia
urinard cu oxalat de calciu insolubil si formarea complexelor de fosfat de calciu, fie
prin inhibarea agregarii si dezvoltarea cristalelor de oxalat de calciu si fosfat de calciu
printr-un cdmp electrostatic ce nu permite aderarea anionilor de oxalat si fosfat pe
suprafata cristalelor deja formate. b) Hipercalciuria: Hipercalciuria este definita prin
excretia ionilor de calciu zilnic in urind > 300 mgq la barbati si > 250 mgq la femei, in
urma unei diete normale. Hipercalciuria este cea mai frecventa afectiune urinard la
pacientii cu calculi de calciu (30-60% dintre pacienti) ©. ¢) Hiperoxaluria: Este definita
prin excretia de oxalat in urind > 40 mgq pe zi. Este o afectiune urinara frecventa la
pacientii cu calculi de calciu (30-35% din pacientii cu calculi de calciu) ©. Oxalatul
urinar este cel mai puternic factor predispozant pentru formarea calculilor renali. Un
gram de oxalat urinar este de 10 ori mai puternic decat un gram de calciu urinar, in
vederea formarii calculilor renali . Oxalatul urinar se gaseste in exces la 20-30%
dintre pacientii cu calculi de oxalat de calciu recidivanti. Hipercalciuria si hiperoxaluria
sunt cei mai importanti factori de risc pentru formarea calculilor de oxalat de calciu.
Piridoxina este recomandatd " pentru ameliorarea hiperoxaluriei primare. Studiile
clinice®® au ardtat ca dozele de piridoxind intre 10 si 100 mg pe zi pot reduce eficient
excretia de oxalat in urind la pacientii cu hiperoxalurie idiopaticd. d) Hipomagneziuria:
Este definita prin excrefia de magneziu in urind <72 mg pe zi. Hipomagneziuria apare
la 20% dintre pacientii cu calculi de calciu. Magneziul urinar este cunoscut ca fiind
un inhibitor puternic al urolitiazei calcice ™. lonii de magneziu reduc suprasaturarea
urinei cu oxalat de calciu, prin formarea oxalatului de magneziu solubil in apa si inhiba
formarea cristalelor de fosfat de calciu 3. e) Aciditatea urinara: Aciditatea urinara
patologicd poate induce formarea de acid uric (urind prea acidd, adicd pH <6,2) sau
cristale de fosfat de calciu (urind prea alcaling, adica pH> 6,8). De asemenea, este bine
cunoscut faptul ca formarea calculilor de oxalat de calciu apare exclusiv in prezenta
acidului uric sau cristalelor de fosfat de calciu, printr-un proces numit nucleafie
eterogend “ . Cresterea aciditatii urinei este des intalnita la pacientii cu calculi de
acid uric. De asemenea, incapacitatea rinichilor de a acidifica urina este o caracteristica
des intalnitd la pacientii cu acidozd tubulara renala.

2. Descriere produs

2.1. Ce este LITHOREN® si ce contine: LITHOREN® este un aliment dietetic destinat
unor scopuri medicale speciale care confine citrat de potasiu, citrat de magneziu si
piridoxing, ca ingrediente cu actiune fiziologicd. LITHOREN® nu contine sodiu.

2.2. Compozitia calitativa si cantitativa: Ingrediente cu actiune fiziologica:
Fiecare plic de LITHOREN® contine 2,79 de citrat de potasiu echivalent a 975mg sau
25mEq de potasiu, 376mg de citrat de magneziu, echivalent a 60 mg sau 5mEq de
magneziu si 25 mg de piridoxina. Ingrediente inactive: acid citric, sucralozd, aroma
de portocale.

DRl %02k

Potasiu 975 mg 499%
(citrat tribazic de potasiu) (2703 mg)

Magneziu 60 mg 20%
(citrat tribazic de magneziu) (376 mg)

Vl'Fa.mmf‘i ?6 25mg 1666%
(Piridoxina)

2.3. Indicatii: Sub supraveghere medicald, LITHOREN® poate fi utilizat in tratamentul
unora dintre cele mai frecvente tulburdri metabolice care predispun la calculi renali:
1) LITHOREN® poate fi utilizat in tratamentul dietetic al concentratiei scdzute de
citrat in urina (hipocitraturie), deoarece contine citrati. 2) LITHOREN® poate fi utilizat
in tratamentul dietetic al concentratiei crescute de oxalat in urind (hiperoxalurie),
deoarece contine piridoxind. 3) LITHOREN® poate fi utilizat in tratamentul dietetic
al concentratiei crescute de calciu in urind (hipercalciurie), deoarece citratii sunt
cunoscuti pentru capacitatea lor de a forma complexe de calciu in urina. 4) LITHOREN®
poate fi utilizat in tratamentul dietetic al concentratiei scazute de magneziu in urind
(hipomagneziuria), deoarece contine magneziu. 5) LITHOREN® ca alcalinizant urinar
poate fi utilizat in normalizarea pH-ului urinei, in cazuri de aciditate urinara crescuta.
Aciditatea urinara este des intalnitd la pacientii cu calculi de acid uric. De asemenea,
incapacitatea rinichilor de a acidifica urina este o caracteristica des intalnita la pacientii
cu acidoza tubulara renala.

2.4, Doza zilnica recomandata: Se recomandd administrarea a 2-3 plicuri
LITHOREN® pe zi, unul sau doua plicuri seara si un plic dimineata. PH-ul urinar necesita



a fi ajustat si monitorizat in mod requlat pentru a se pdstra in limitele normale (6,2 -
6,8) sau chiar mai mare (7,0 - 7,2), conform recomandarilor medicale si gradului de
tulburare metabolicd de baza.

2.5. Mod de administrare: Confinutul fiecarui plic se dizolva in 150 ml de apa.
Solutia rezultata este limpede, de culoare portocalie, cu 0 aromd placutd de portocale.
Pastratd la frigider (2-8°C), solutia este stabila timp de cel putin 24 de ore. Se
recomanda administrarea produsului in timpul sau la 30 de minute dupa fiecare masa.
LITHOREN® contine sucralozd, un indulcitor cu zero calorii, astfel incat poate fi
administrat in sigurantd la pacientii diabetici.

2.6 Evaluarea pH-ului urinar:

Cutia de LITHOREN® contine 14 benzi de pH, pentru evaluarea corectd a pH-ului
urinar. Evaluarea corectd se efectueaza pe a doua mictiune matinald. Pentru rezultate
optime, 0 a doua evaluare a pH-ului trebuie efectuata in aceeasi zi, de preferintd seara,
inainte de culcare si cu cel putin 3 ore dupa cind sau consumul de cafea, ceai, bauturi
carbogazoase, vin sau bere, deoarece alimentele si digestia afecteazd puternic nivelul
pH-ului urinar. Aceste testdri au rol de a monitoriza corespunzator si de a mentine pH-
ul urinar in limite normale (6,2 - 6,8). Mentinerea pH-ului urinar in limite normale ar
putea reduce la minimum formarea calculilor urinari.

2.7. Contraindicatii: Nu este recomandatd administrarea LITHOREN® la pacientii
cu hiperpotasemie. Astfel de afectiuni includ insuficientd cardiaca cronicd sau
insuficientd renald, diabet zaharat necontrolat, deshidratare acuta (cauzatd de diaree
sau transpiratie excesiva). LITHOREN® nu trebuie administrat impreund cu diuretice
economisitoare de potasiu.

2.8. Precautii: Hiperpotasemia: Potasemia normala variazd intre 3,5 si 5,0mEq/L.
Hiperpotasemia usoara este adesea asimptomatica si usor de tratat™. Teste de sange
periodice ale nivelurilor de potasiu sunt recomandate la pacientii care utilizeaza
LITHOREN®, cand exista riscul de a dezvolta hiperpotasemie.

2.9. Reactii adverse: Pe timpul tratamentului cu LITHOREN® unele persoane pot
prezenta tulburdri gastro-intestinale minore si/sau diaree. Aceste simptome pot fi
atenuate prin administrarea produsului in timpul meselor sau prin scaderea dozei.
2.10. Administrarea in sarcina: Categoria C. Nu exista studii in vivo sau vitro
care sa demonstreze cd administrarea LITHOREN® determina efecte teratogene la
fat sau sterilitate la femei. LITHOREN® se administreaza femeilor insarcinate doar la
recomandarea medicului specialist.

2.11 Avertizari: Produsul este un aliment dietetic pentru uz medical special si nu
poate inlocui o dietd variatd si echilibratd si un mod de viatd sandtos. Produsul trebuie
utilizat sub supraveghere medicala. A nu se depasi doza zilnica recomandata. A nu se
ldsa laindemana si la vederea copiilor sub 3 ani. A se depozita la temperatura camerei
(15-30°C), intr-un loc ferit de lumind, caldurd si umiditate. A nu se folosi produsul
dupa data indicatd pe ambalaj.

2.12 Ambalaj

Cutie de carton cu 30 plicuri de LITHOREN® a 3,96 g fiecare.

(utia contine, de asemenea, un prospect pentru informarea pacientului si un plic de
plastic zip-lock transparent cu 14 benzi de pH impreuna o diagramad de culoare pentru
valori ale pH-ului intre 4,50 - 9,00 si un desicant.

Greutate neta: 118,9¢.
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Instructiuni de utilizare a benzilor de testare pH
1). Treceti banda prin jetul de urind sau introduceti banda timp de 2-3 secunde intr-
un recipient cu urina colectatd recent.
2). Indepértati excesul de urind de pe banda si asteptati 15 secunde pentru
stabilizarea culorii.
3). Comparati culoarea benzii cu grupul de culori etalon de mai jos.
4). Daca pH-ul urinar este intre 2 valori din graficul de pe etalonul de culori, exista
posibilitatea sa nu identificati exact culoarea conform graficului. De exemplu, daca
pH-ul urinar este 5,85 atunci culoarea benzii nu se va potrivi exact cu culorile etalon
(5,75-6,0). Tn acest caz valoarea pH-ului dvs. va fi considerata valoarea inferioars
dintre cele doud (de ex. 5,75 si nu 6,0).
5). Notati valoarea pH-ului in tabelul de pe spatele acestui pliant.
6). Aruncati banda. Aceasta nu se va refolosi.




1. Informatii despre calculii de fosfat
1.1. Suprasaturatia. Suprasaturatia urinard cu sdruri insolubile de oxalat de calciu si fosfat de calciu este principalul factor al formarii calculilor(1).
Suprasaturatia fosfatului de calciu creste rapid in momentul in care pH-ul urinar depaseste valoarea de 6,2(1).
1.2. Calculii de fosfat de calciu.
1.2.1. Procesele chimice ale fosfatului de calciu in urind. Procesul de formare al sdrurilor de fosfat depinde de disocierea acidului fosforic
(H3PO4) in urind. La valori fiziologice ale pH-ului urinar, ionii fosfat dihidrogenat (H2P04-) si fosfat monohidrogenat (HPO4-2) se prezintd in
concentratii aproape egale(2). Fosfatul de calciu este prezent in urind in principal sub formd de fosfat de calciu dihidrogenat Ca(H2P04)2, fosfat
de calciu monohidrogenat (CaHPO4, cunoscut sub numele de brushitd) si fosfatul de calciu Ca3(PO4)2 (sub formd de hidroxiapatitd si sdruri
carbonat ale apatitei). Conversia Ca(H2P04)2 in brushite si brushitelor in apatite depinde de pH-ul urinar(2). Brushita (CaHPO4) este insolubild in
uring, in timp ce fosfatul de calciu dihidrogenat Ca(H2P04)2 este solubil. La valori ale pH-ului urinar intre 4,5-6,8, CalH2P04)2 prezintd o bund
solubilitate si nu determind formarea cristalelor. Cu cat pH-ul urinar creste si devine mai alcalin, Ca(H2P04)2 cedeazd un proton si se transforma
in brushitd insolubild, ce are tendinta de a precipita(3). Valoarea pKa a Ca(H2P04)2 este de 6,8, astfel incat la pH urinar de 6,8, 50% din
fosfatul de calciu dihidrogenat este deja transformat in CaHPO4 (brushitd). Cu cat valorile pH-ului urinar cresc peste 6,8 cu atat creste conversia
Ca(H2P04)2 solubil in CaHPO4 (brushitd) insolubil. Astfel, cu cat pH-ul urinar descreste cu atat solubilitatea sdrurilor de fosfat de calciu este
mai mare. La valori ale pH-ul urinar mai mici de 6,2 solubilitatea sdrurilor de fosfat de calciu este din ce in ce mai mare.(2)(4). La valori normale
ale pH-qui urinar, conversia brushitelor in apatite (cristalizarea fosfatului de calciu Ca3(P04)2) nu este posibild(2). Acest lucru se datoreazd
faptului cd eliminarea ultimului proton al ionului fosfat (HPO4-) este posibild la valori ale pH-ului urinar mai mari de 9,5 Totusi, transformarea
in apatite este posibild la valori ale pH-ului mai mici de 6,9, in cazul unor factori patologici precum suprasaturatia urinard cu fosfat de calciu(2).
1.2.2. Descrierea calculilor de fosfat de calciu: apatite si brushite.
Desi prevalenta calculilor de fosfat de calciu este in crestere, ei reprezintd in continuare o minord parte din tipurile de calculi(s). Calculii renali
forma,ti preponderent (50% sau mai mult) din fosfat de calciu reprezintd pand la 10% din toate tipurile de calculi renali si 15%-20% din calculii
de calciu. Totodatd, fosfatul de calciu este prezent in procent de pand la 30% in compozitia calculilor de oxalat de calciu(3). Fosfatul de calciu se
prezintd sub diverse forme in calculii renali. Cea mai des intalnitd formd sunt apatitele. Brushita este mai rar intalnitd, probabil datoritd transformadrii
acesteia in apatite.
1.2.3. Apatitele.
Infectiile cu bacterii dependente de uree favorizeazd formarea apatitelor. Infectia nu este singurul factor al formdrii apatitelor. Acestea pot fi
prezente la pacientii cu litiazd idiopaticd de fosfat de calciu fdrd infectie asociatd(6). Factorii critici pentru cristalizarea apatitelor sunt valorile
pH-ului urinar mai mari de 6,8 si concentratiile inalte de calciu in urind. Acidoza renald tubulard distald (dRTA) prin valori crescute ale pH-ului
urinar si hiperparatiroidismul prin hipercalciurie, hiperfosfaturie si hipocitraturie concomitentd pot determina formarea apatitelor(2). Litotripsia
este un tratament eficace in dezintegrarea apatitelor(2).
1.2.4. Brushitele.
Cristalele de brushite se formeazd chiar si la valori ale pH-ului intre 6,2-6,8, in cazul unei suprasaturatii de fosfat de calciu. Formarea brushitelor
nu este dependema de infectfia tractului urinar. Hipercalciuria este prezenta in aproape toate cazurlle, identificatd printr-o excrefie a calciului cu
valori pand la sau mai mari de 400mq/zn(2) Foarte des, poate apdrea cristalizarea combinatd a oxalatului de calciu si a brushitelor. La valori
ale pH-ului de peste 6,8, pot apdrea calculi micsti de brushite si apatite(2). Deoarece factorul determinant al cristalizdrii fosfatului de calciu
este pH-ul urinar alcalin (>6,2], calculii puri de fosfat de calciu ar putea determina suspiciunea unei excrefii renale acide defectuoase, mai exact
acidoza renald tubulard distald(7). Totusi, formatorii de calculi de fosfat de calciu nu prezintd un dezechilibru al excrefiei acide(7). Brushitele
sunt calculii renali cel mai greu de tratat. Un sfert dintre pacientii cu calculi de fosfat de calciu prezintd brushite(s). Brushitele sunt considerate
faze precursoare ale formdrii apatitelor(4-5). Dacd brushitele nu se transformd in apatite, se formeaza cu sigurantd calculi de tip brushite. Nu
este pe deplin inteles care este motivul pentru care brushitele nu se transformd in apatite. in timp ce apatitele se pot sparge usor, brushitele
sunt extrem de dure si foarte dificil de eliminat. Brushitele au un grad mare de recidivd (30-60%). Acest grad de recidivd este mult mai mare
comparativ cu alte tipuri de calculi (2). Pacientii cu calculi de tip brushitd necesitd investigatii metabolice amdnuntite si tratament al tulburadrilor
metabolice aferente(2).
1.3. Struvitele.
1.3.1. Procesele chimice ale struvitelor in urind. Struvitul este un mineral fosfat compus din magneziu amoniu fosfat hexahidrat (MgNH4PO4
.6H20)(2). Struvitul este cauzat de o infectie urinard cu bacterii producdtoare de ureaza (e.g. Proteus si Providencia spp., Klebsiella pneumoniae
etc). Ureaza este o enzimd produsd de aceste bacterii, ce catalizeaza hidrolizarea ureei in dioxid de carbon si amoniac. Reactia este definitd
astfel: (NH2)2CO + H20 -> CO2 + 2NH3. Amoniacul si dioxidul de carbon, mai departe, hidrolizeazd in hidroxid de amoniu si bicarbonat, ambele
determinand o puternicd alcalinizare a urinei(2). Efectul protector al citratului urinar, care formeazd complexe cu Ca2+ si Mg2+, dispare in
conditiile unei infectii, datoritd metabolizdrii citratului de cdtre concentratiile bacteriene ridicate(2).
1.3.2. Descriere sfruvife. Struvitele reprezintd intre 2-15% dintre calculii identificati(8). Calculii ce contin struvite se pot forma sinquri sau se pot
dezvolta peste calculi deja existenti, ce sunt infectati cu bacterii dependente de uree(8). Existd mai multi factori predispozanti pentru pacientii
formatori de struvite(8).
1.3.3. Llitiaza cu struvite (sau calculi infectiosi). Struvitele se dezvoltd rapid, deoarece conditiile permanente favorizeazd dezvoltarea(2).
Cristalizarea nu este localizatd in papilele renale sau caliceale, ci apare simultan in tot sistemul colector(2). Inflamatia determind secretia
abundentd a mucusului, ce reprezintd o matrice pentru agregarea cristalelor. In aceste conditii, struvitele in cateva saptdmani pot forma “calculi
coraliformi”. Calculii coraliformi contin cel mai des fosfat de magneziu-amoniu impreund cu apatite. Sunt calculi extinsi ce ocupd o suprafatd
mare a sistemului colector. De obicei, acoperd pelvisul renal pe suprafata tuturor calicelor(2). Struvitele si calculii coraliformi sunt comun
denumiti calculi infectiosi deoarece se asociaza cu infectii ale tractului urinar. Culturi ale fragmentelor de calculi infectiosi, obtinute atat de pe
suprafafa cat si din interiorul acestora, au demonstrat existenta infectiei bacteriene comparativ cu calculii de provenientd diferitd in cazul cdrora
nucleul rdmane steril(g). Atat in cazul struvitelor cat si in cazul calculilor coraliformi bacteriile persistd astfel incat contribuie la aparitia infectiilor
recurente. Netratate in timp, struvitele sau calculii coraliformi duc la plerderea functionalitatii rinichiului si/sau sepsis bacterian(g).
1.4. Profilaxia recurentei calculilor de fosfat de calciu, a struvitelor si a calculilor infectiosi. Profilaxia recurentei este extrem de importants in
cazul formatorilor de calculi de fosfat. In cazurile de infectie bacteriand cu bacterii producatoare de ureazd, tratamentul antibiotic este esential(2).
Deoarece solubilitatea fosfatului creste la valori ale pH- ului mai mici de 6, ,2, acidifierea urinei determind solubilizarea fragmentelor reziduale si
prevme recidivele(2). Acidifierea urinard controlatd sustine tratamentul infectiei si mentinerea valorilor pH-ului urinar mai mici de 6,2 si dlluna
urinard de 2,5Lt/24h previne cristalizarea struvitelor si a apatitelor(2). Acidifierea urinard este contraindicatd in toate formele de aC|doza in
special cea distald RTA(2). Mai mult, acidifierea urinard prezintd risc pentru cristalizarea acidului uric in caz de hiperuricozurie(2).

2. Struviren®
L-mefionind tablefe 500mg
2.1. Ce este Struviren® 5| ce confine. Struviren® este un aliment dietetic destinat unor scopuri medicale speciale care contine L-metionind.
2.2. Compozifie calitativd si canfifativd. Fiecare tablet de Struviren® contine 500mg de L-metionind ca ingredient cu acnune fiziologicd.



Ingrediente inactive: celulozd microcristaling, fosfat de calciu, maltodextring, talc, sodiu carbo: celulozd, dioxid de siliciu, stearat de
magneziu, hidroxipropil metilcelulozd, acizi grasi, dioxid de titan, polivinilpirolidond, etil celulo ozd microcristaling, talc, oxid de fier,
hidroxipropil celulozd, ceard carnauba.

2.3. Mecanism de actiune fiziologicd. L-metionina administratéd oral induce acidifierea metabolicd a urinei. L-metionina este un aminoacid
esential (un aminoacid ce nu poate fi sintetizat de corpul uman si astfel este necesard suplimentarea prin dietd). L-metionina este majoritar
absorbitd in intestinul subtire cu ajutorul proteinei de legdturd(2). Este metabolizatd in ficat prin cisteind in ioni sulfat si protoni. Pe durata
tratamentului cu metionind se pot inregistra cresteri in sange ale valorilor homocisteinei dacd aportul de vitamina B [BB Bg (acid folic) si
B12] este inadecvat(10). Hiperhomocisteinemia cronicd (homocisteina plasmaticd >1,35mg/Lt) este un factor de risc cunoscut in cazul bolilor
cardiovasculare si al trombozelor. La subiectii sdndtosi, 89-100% din L-metionina administratd oral a fost excretatd in urind sub formd de ioni
sulfat(2). Dupd o singurd dozd de 1.500 mg L-metionind s-a observat o reducere semnificativd a pH-ului urinar la valori de 6,0-6,2 intr-o perioadd
de 8 ore. Acidifierea a fost mentinutd timp de 24h in grupul tratat cu metionind comparativ cu grupul control(2). Compozitia urinei colectatd in
24h a ardtat o reducere semnificativd a suprasaturatiei relative pentru struvite si brushite(2). Nu s-au evidentiat modificdri ale nivelurilor serice
de parathormon, glucagon, insulind sau ale hormonului de crestere pe durata tratamentului cu doze ridicate de L-metioning (6g/zi). In plus, nu au
fost observate modificdri ale nivelurilor urinare de adenozin monofosfat ciclic (CAMP) sau ratiei de filtrare glomerulard (2). 19 pacienti formatori
activi de struvite au fost observati pe durata tratamentului cu L-metionind timp de 10 ani. S-au observat recidive in numai 10% dintre cazuri (11). in
evaluarea eficacitdtii terapiei cu L-metionind, scdderea pH-ului urinar cdtre valori acide a fost considerat cel mai relevant factor al metafilaxiei(2).
Pentru calculii |nfect|OS| este recomandat tratament antibiotic de lungd duratd in combinatie cu acidifierea urinard prin L-metionind (pH urinar
5,8-6,2)(2). infr-un studiu efectuat pe 33 paciente de sex feminin diagnosticate cu infectii recurente cronice ale fractului urinar s-a inreqistrat o
scddere semnificativd a ratei de citoaderentd bacteriand in urma tratamentului cu L- metionind(2). Studiul a evidentiat eficacitatea L-metioninei
in preventia reinfectdrilor in caz de infectii urinare cronice(2).

2.4. Indlcafll Acidifierea metabolicd a urinei in scop profilactic impotriva calculilor recurenti de fosfat de calciu, struvite, calculi infectiosi sau
in cazul in care acidifierea urinard este recomandatd de catre medicul curant. 2.5. Doze si mod de administrare. Doza zilnicd recomandatd
Struviren® este de 1 tabletd 500mg de 2 ori pe zi. in anumife cazuri, doza zilnic Struviren® poate varia intre 500mg si 3000mg. Doza optima
Struviren® este doza ce reuseste sd ajusteze si sa mentind pH-ul urinar la valorile intre 5,8 si 6,2. Doza zilnicd trebuie administratd in 2 prize
egale (dimineata si seara). Penfru a atinge rapld acidifierea urinard se recomanda initierea tratamentului cu 2 tablete/zi.

2.6. Opfimizarea’ dozei prin ufilizarea benzilor de pH. Cutia Struviren® contine noile benzi de pH compuse din 2 indicatori diferiti pentru
evaluarea pH-ului in intervalul 4,50-9,00. Unul dintre indicatori este mai sensibil pentru intervalul de pH inferior (pH 4,50-6,50) si cel de-al
doilea pentru intervalul de pH superior (pH 6,75-9,00). Evaluarea corectd a pH-ului urinar trebuie efectuatd pe cea de-a doua mictiune de
dimineatd. Pentru rezultate optime, 0 a doua evaluare a pH-ului urinar trebuie efectuatd de preferabil seara, inainte de culcare, pe stomacul
gol, deoarece alimentele si digestia pot afecta valorile urinare inregistrate. Aceastd a doua evaluare are rolul de a evalua pH-ul pe 24h si de a
mentine confrolul acestuia in intervalul 5,8-6,2. In general, efectul L-metioninei asupra pH-ului urinar se manifestd dupd 5-6 zile de tratament.
Efectul L-metioninei asupra pH-ului urinar se evidentiazd chiar de la prima dozd de Sfruviren®. Pacientul astfel poate ajusta/personaliza doza
in functie de valorile pH-ului urinar.

27. Contralndlcaﬂl Struviren® este contraindicat la pauentu cu: disfunctie renald sau hepaticd, acidozd tubulard renald distald,
hlperhomomstememle, hiperuricemie, hiperuricozurie, litiaza uricd, litiazd de cisting.

2.8. Precautfii. in caz de hipotiroidism, valorile plasmatice ale homocisteinei pot creste. inainte de tratamentul cu metioning este necesard
evaluarea funcnsn tiroidiene. Co-administrarea metioninei cu antibiotice de tip: amplcmna, sulfonamide sau nitrofurantoind poate conduce la timp
de injuméféﬂre plasmatic prelungit si poate potenta efectul acestora, deoarece acesti acizi slabi tind sd fie reabsorbiti prin acidifierea urinard. Nu
existd studii efectuate pentru administrarea metioninei la copii. L-metionina nu trebuie administratd la copiii sub 12 ani.

2.9. Reactii adverse. Sange: La pacientii cu risc de acidozd metabolicd pot apdrea modificdri ale pH-ului sanguin spre unul acid. Sistemul
nervos: Administrarea de metionind poate determina somnolentd si iritabilitate. Tractul gastrointestinal: Administrarea de metionind poate
determina stdri de greatd si vomd.

2.10. Sarcind. Categorie C. Struviren® nu a fost testat pe femeile insdrcinate. Sfruviren® poate fi administrat femeilor insdrcinate in cazul
in care beneficiile depdsesc riscurile asociate. Sfruviren® se administreaza femeilor insdrcinate doar la recomandarea medicului specialist.
2.11. Precautii. Sfruviren® este un aliment dietetic pentru uz medical special si nu poate inlocui o dietd variatd si echilibratd si un mod de viatd
sdndtos. Produsul trebuie utilizat sub supraveghere medicald pentru corectarea tulburdrilor metabolice asociate cu aparitia calculilor renali. A nu
se depdsi doza zilnicd recomandatd. A nu se ldsa la indemana si la vederea copiilor sub 3 ani. A se depozita la temperatura camerei (15-30°C),
intr-un loc ferit de lumind, cdldurd si umiditate. A nu se folosi produsul dupd data indicatd pe ambalaj. Desicantul inclus in plicul de plastic
protejeazd impotriva umezelii. Nu |ndepartan desicantul din plic.

2.12. Ambalaj. Cutie cu 60 tablete (3 blistere x 20 tablete). Cutia contine, de asemenea, un prospect pentru informarea pacientului si un plic
de plastic zip-lock transparent cu 14 benzi de pH, impreund cu o diagramad de culoare pentru valori ale pH-ului intre 4,50-9,00 si un desicant.
Produs conform Ordinului Ministerului Sandtdtii din Romania nr. 295/2006 si Ordinului MS nr. 387-251/2002.

Producdtor. Truffini & Regge Farmaceutici SRL, Mllano Italia.

Importator. SC Nutraceutics SRL. Calea Dorobanti 69/4, Sector 1, Bucuresti, Tel. +40.21.2117183
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Instructiuni de utilizare a benzilor de testare pH
1). Treceti banda prin jetul de urind sau introducefi banda timp de 2-3 secunde infr-un recipient cu urina colectatd recent.
2). Indepérlan excesul de urind de pe bandd si asteplcm 15 secunde pentru stabilizarea culorii.
3). Comparati culoarea benzii cu grupul de culori etalon de mai jos.
4). Dacd pH-ul urinar este intre 2 valori din graficul de pe etalonul de culori, existd posibilitatea sd nu identificati exact culoarea conform
graficului. De exemplu, dacd pH-ul urinar este 5,85 atunci culoarea benzii nu se va potrivi exact cu culorile etalon (5,75-6,00). In acest caz,
valoarea pH-ului dvs. va fi consideratd valoarea inferioard dintre cele doud (de ex. 5,75 si nu 6,00).
5). Notati valoarea pH-ului in tabelul de pe spatele acestui pliant.
6). Aruncan banda. Aceasta nu se va refolosi.
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