FASS ()

Alkacit

Vital Pharma Nordic

Tablett med modifierad frisattning 10 mEq

(Tillhandahalls ej) (Tabletter med modifierad frisattning. Kramfargade till gula, ovala,
bikonvexa, odragerade tabletter (langd: 18,50 mm).)

Ovriga mineraldmnen, kalium

Aktiv substans:
Kaliumcitrat

ATC-kod:
A12BA02

Lakemedel fran Vital Pharma Nordic omfattas av Lakemedelsférsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2024-01-24.

Indikationer

Alkacit ar ett alkaliserande lakemedel. Det ar indicerat for vuxna for:

- Behandling av patienter med njursten och hypocitraturi eller kroniska kalciumoxalatstenar.
Behandling och férebyggande av aterkommande uratstenar, med eller utan kalciumstenar och
cystinstenar.

- Behandling av renal tubular acidos med kalciumstenar.

Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt Innehall

= Nedsatt njurfunktion (GFR =44 ml/min/1,73 m2)

- Aktiv eller ihdllande urinvagsinfektion

Signifikant eller fullstandig obstruktion av urinvagarna
Hyperkalemi

Allvarlig myokardskada
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= Okontrollerad diabetes mellitus

- Binjurebarksinsufficiens

Metabolisk eller respiratorisk alkalos
- Aktivt magsar

~  Fordréjd magsackstémning
Tarmobstruktion

Dosering

Dosering
Hos patienter med allvarlig hypocitraturi (urincitrat <150 mg/dag) bér behandlingen inledas med en dos pa

6480 mg (60 mEq) per dag (6 tabletter) uppdelad pa 3 intag per dag.

Hos patienter med lindrig hypocitraturi (urincitrat >150 mg/dag) bor behandlingen inledas med en dos pa
3240 mg (30 mEq) per dag (3 tabletter) uppdelad pa 3 intag per dag.

Vid behov kan dosen dkas, sa lange gransen pa 10800 mg (100 mEq)/dag inte 6verskrids.

Nedsatt njurfunktion

Alkacit ar kontraindicerat hos individer med en glomerular filtrationshastighet (GFR) pa <44 mI/min/1,73m2

(se avsnitt Kontraindikationer). Hos individer med en GFR pa mellan 45 och 59 ml/min/1,73m? och
plasmakaliumnivder inom normalintervallet rekommenderas regelbunden évervakning av
njurfunktionsparametrar och blodkaliumniva (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Kaliumcitrat ar kontraindicerat hos patienter med forhéjd kaliumniva i plasma (se
avsnitt Kontraindikationer).

Nedsatt leverfunktion
Kaliumcitrat ska anvandas med forsiktighet hos patienter med nedsatt leverfunktion (se avsnitt Varningar
och forsiktighet).

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for Alkacit for barn har inte faststallts. Inga data finns tillgangliga.

Administreringssatt
Alkacit administreras oralt.

Tabletterna ska tas i samband med maltid eller inom 30 minuter efter maltid for att undvika reaktioner fran
magtarmkanalen.

Tabletterna maste svaljas hela med tillrackligt mycket vatska och bor inte tas med alkohol, krossas, tuggas
eller 16sas upp eftersom detta kan leda till att Idkemedlet frisatts for tidigt.

Tabletterna bor tas tillsammans med en diet som undviker livsmedel med hdg natriumhalt, liksom

anvandning av bordssalt. Patienter som tar Alkacit tabletter med modifierad frisattning bér 6ka sitt
vatskeintag.
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En 24-timmars urincitrat- och urin-pH-matning rekommenderas i syfte att bestamma lampligheten av
startdosen samt for att utvardera effekten av en eventuell dosandring. Vid ett pH-varde som ar hogre eller
lagre &n malintervallet pa 6,0 till 7,0 bor den dagliga dosen justeras i enlighet med patientens behov. Detta
gors helst med kvallsdosen.

Varningar och forsiktighet

Hyperkalemi och kardiotoxicitet

Hos patienter med férsamrade mekanismer for utsdndring av kalium kan administrering av Alkacit orsaka
hyperkalemi och hjartstillestand. Potentiellt d6dlig hyperkalemi kan utvecklas snabbt och vara
asymtomatisk.

Alkacit ska anvandas med forsiktighet vid kombination med andra ldkemedel som dkar plasmakalium eller
som predisponerar for hjartstillestand (se avsnitt Interaktioner).

Serumelektrolyter (natrium, kalium, klorid och koldioxid), serumkreatinin och fullstdndig blodstatus bér
kontrolleras var fjarde manad.

Allvarlig nedsattning av leverfunktionen
Vid gravt nedsatt leverfunktion finns det risk for hyperkalemi och citrattoxicitet, aven om effekten av oralt
kaliumcitrat hos dessa patienter inte har studerats (se avsnitt Dosering).

Nedsatt njurfunktion

Hos individer med en GFR mellan 45 och 59 mI/min/1,73m2 och plasmakaliumnivaer inom normalintervallet
rekommenderas regelbunden dvervakning av njurfunktionsparametrar och blodkaliumniva vid startdos,
efter ny dosokning eller vid sankt GFR. Darefter avgor lakaren provtagningsfrekvensen, dock minst tva
ganger per ar.

Hjalpamnen
Detta lakemedel innehaller 390 mg kalium per tablett. Detta bor beaktas av patienter med reducerad
njurfunktion eller patienter som ordinerats kaliumfattig kost.

Interaktioner

Samtidig anvandning bor undvikas

Amfetaminer Alkaliserande lakemedel kan minska utséndringen av
amfetaminer. Behandling: Overvag alternativ till att
anvanda amfetaminer och alkaliserande lakemedel i
kombination. Om dessa medel maste anvandas
tillsammans, bér patienterna évervakas noggrant
med avseende pa 6verdriven
amfetamineffekt.Modifiering av behandlingen bor

overvagas.

Antikolinerga lakemedel Kan forstarka den ulcerogena effekten av
kaliumcitrat.

Kaliumsparande diuretika Kaliumsalter kan forstarka den hyperkalemiska

(dvs. amilorid, eplerenon, spironolakton, triamteren) |effekten av kaliumsparande diuretika.
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Behandling: Denna kombination ska endast
anvandas vid fall av signifikant hypokalemi och
endast om serumkalium kan évervakas noggrant.
Modifiering av behandlingen bér 6vervagas.

Samtidig anvandning kraver dvervakning

ACE-hammare

Kan forstarka den hyperkalemiska effekten av
kaliumsalter.

Aliskiren

Kaliumsalter kan forstarka den hyperkalemiska
effekten av aliskiren.

Alfa-/betaagonister (indirekt verkande)

Alkaliserande lakemedel kan dka
serumkoncentrationen av alfa-/betaagonister
(indirekt verkande).

Aluminiumhydroxid

Citronsyraderivat kan 0ka absorptionen av
aluminiumhydroxid.

Amantadin

Alkaliserande lakemedel kan Oka
serumkoncentrationen av amantadin.

Angiotensin Il-receptorblockerare

Kaliumsalter kan forstarka den hyperkalemiska
effekten av angiotensin ll-receptorblockerae.

Betareceptorblockerare

Kan forstarka den hyperkalemiska effekten av
kaliumsalter.

Digoxin

Kan forstarka den hyperkalemiska effekten av
kaliumsalter.

Produkter innehallande drospirenon

Kan forstarka den hyperkalemiska effekten av
kaliumsalter.

Finerenon

Kaliumsalter kan forstarka den hyperkalemiska
effekten av finerenon.

Heparin (inklusive lagmolekylart)

Kan forstarka den hyperkalemiska effekten av
kaliumsalter.

Mecamylamin

Alkaliserande lakemedel kan dka
serumkoncentrationen av mecamylamin.

Memantin Alkaliserande lakemedel kan 6ka
serumkoncentrationen av memantin.
Nicorandil Kan forstarka den hyperkalemiska effekten av

kaliumsalter.

Icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID)
(t.ex. indometacin)

Kan forstarka den hyperkalemiska effekten av
kaliumsalter.

Kinin

Alkaliserande lakemedel kan 6ka
serumkoncentrationen av kinin.

Interaktion med alkohol

Om Alkacit tas med alkohol kan det medféra att effekten av den modifierade frisattningen gar férlorad (se

avsnitt Dosering).
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Graviditet

Graviditet

Det finns inga data fran anvandningen av Alkacit hos gravida kvinnor. Djurstudier visar inga direkta eller
indirekta skadliga effekter vad galler graviditet, embryonal- /fosterutveckling, férlossning eller postnatal
utveckling (se avsnitt Prekliniska uppgifter).

Alkacit ska endast anvandas under graviditeten om den férvantade nyttan ar stérre an de potentiella
riskerna. Under graviditet, och sarskilt under forlossningen ar visserligen riskerna férknippade med en
potentiellt svar acidos och hypokalemi hos dRTA-patienter stérre &n med alkalibehandling, men hos kvinnor
med problematiska graviditeter kan det finnas en 6kad risk for att utveckla hyperkalemi nar kaliumintaget
ar hogt.

Amning

Kalium utsondras i bréstmjolk, men vid terapeutiska doser av Alkacit férvantas inga effekter pa ammande
nyfédda/spadbarn.

Alkacit kan anvandas under amning.

Fertilitet

Kaliumcitrat har ingen kand paverkan pa fertiliteten.

Trafik

Alkacit har ingen effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Biverkningar

Den vanligaste biverkningen hanfor sig till formuleringen och kaliumprodukter som orsakar mag- och
tarmbesvar, som illamaende, krakningar, diarré, buksmartor och obehag. Potentiellt kan besvaren leda till
mag- och tarmsar, blédning, perforering och/eller obstruktion.

Biverkningar ar listade enligt organklass och frekvens i MedDRA. Frekvenserna definieras enligt foljande:
Mycket vanliga (=1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1 000, <1/100), sallsynta (=1/10 000,
<1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000) och ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Organsystem/frekvens MedDRA-term

Magtarmkanalen

Mycket vanliga Buksmarta, illamaende

Vanliga Ovre buksmarta, diarré, dyspepsi, dysfagi, esofagit,
krékningar, gasbildning (uppblasthet, rapningar,
gasbildning)

Ingen kand frekvens Gastrointestinal slemhinneskada, gastrointestinal bl

dning eller obstruktion

Metabolism och nutrition

Ingen kéand frekvens Hyperkalemi

Sjukdomar i hud och subkutan vavnad

Vanliga Hudutslag
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Hos patienter med snabb gastrointestinal passage kan vax fran tabletten finnas i avféringen.

Beskrivning av utvalda biverkningar
Fortaring av kaliumcitrat kan inducera hyperkalemi.

Allvarlig hyperkalemi kan leda till muskelsvaghet/férlamning och dverledningsstérningar (t.ex. hjartblock,
ventrikulara arytmier, asystoli). Patienter med hjart-karlsjukdom, t.ex. hjartsvikt, och hjartarytmier, kan
vara mer mottagliga for livshotande paverkan pa hjartat i samband med hyper-/hypokalemi. Darfor bor
kaliumcitrat anvandas med férsiktighet (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att ldakemedlet godkants. Det g6r det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Symtom
Overdosering av Alkacit kan orsaka hyperkalemi. Stérningar orsakade av hyperkalemi ar framst

neuromuskulara och kardiovaskulara.

Neuromuskuldra stérningar inkluderar depression, mental férvirring, parestesi, muskelsvaghet och ibland
slapphet och férlamning av extremiteterna som kan vara progressiv.

Kardiovaskulara stérningar inkluderar bradykardi, 1agt blodtryck, vilket i vissa fall kan vara allvarligt och
leda till hjartrytmrubbningar, hjartstillestand och plétslig dod.

Behandling
Vid dverdosering ska administreringen av kalium avbrytas. Beroende pa hur allvarlig hyperkalemin ar kan

behandlingen innefatta snabbverkande terapier for att behandla hyperkalemi (kalcium och insulin med
glukos) och atgarder for att aviagsna kalium fran kroppen (hemodialys, gastrointestinala kaliumbindare
eller diuretika). Patienterna ska dévervakas med EKG.

Farmakodynamik

Administrering av ldkemedlet 6kar urinens pH och héjer urincitratnivan. Under langtidsadministrering
korrelerar de dagliga utsondrade kaliummangderna till stor del med den dagliga givna dosen. Ackumulering
av kalium &r osannolik vid intakt njurfunktion. Hos vissa patienter kan en 6vergdende minskning av
urinkalcium férekomma.

Som ett resultat av Alkacits alkaliserade effekt minskar tendensen for kalciumoxalat och urinsyra att
kristallisera signifikant. Det medfor en minskad tendens fér dessa salter att bilda njurstenar.

Dessutom gynnar 6kningen av citrat i urinen dess kombination med kalciumsalter. Detta minskar
kalciumjonaktiviteten och darmed mattnaden av kalciumoxalat. Okningen av pH-vardet i urinen minskar
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dels kalciumjonaktiviteten och underlattar dess kombination med dissocierade anjoner, dels bidrar det till
att 6ka joniseringen av urinsyra.

Alkacit férandrar inte urinens mattnad av kalciumfosfat. Effekten av dkad citratkomplexbildning av kalcium
motverkas namligen av den 6kade pH-beroende dissociationen av fosfat. Kalciumfosfatstenar ar stabilare i
basisk urin.

Farmakokinetik

Alkacit absorberas nastan fullstandigt fran den 6vre delen av mag-tarmkanalen inom 3 timmar.

Hos patienter med normal njurfunktion observeras en dkning av urincitrat inom den fdérsta timmen efter
administrering av Alkacit i en dos pa 2160 mg (20 mEq). Den varar i cirka 12 timmar. Med flera doser nar
okningen av citratutséndringen sin topp den tredje dagen. Alkacit motverkar den normalt stora

dygnsfluktuationen av urincitratnivan. Darmed bibehalls en hégre, konstant urincitratniva under hela
dagen.

Nar behandlingen med Alkacit avbryts borjar urincitrat aterga till de nivaer som radde fére behandlingen.

Efter Iangtidsbehandling med 6480 mg (60 mEq)/dag 6kar urincitrat och pH i urinen med cirka 400 mg/dag
och 0,7 enheter.

Prekliniska uppgifter

Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi, allmantoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet,
reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte nagra sarskilda risker fér manniska.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
Varje tablett innehaller 1080 mg (10 mEq) kaliumcitrat, motsvarande 390 mg kalium.

Forteckning dver hjalpamnen
Karnaubavax
Magnesiumstearat

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
18 manader

Sarskilda férvaringsanvisningar
Fdrvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sarskilda anvisningar.
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Egenskaper hos ladkemedelsformen

Tabletter med modifierad frisattning.
Krédmfargade till gula, ovala, bikonvexa, odragerade tabletter (Iangd: 18,50 mm).

Férpackningsinformation

Information om férpackningar saknas fér denna produkt
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