FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Citorsal polvo para solucion oral en sobre

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Composicion cualitativa y cuantitativa

Composicion por cada 100 ml de solucion oral:

Lactato calcico anhidro 0,0436 g
Sulfato magnésico anhidro 0,024 g
Acido citrico anhidro 0,032¢
Citrato sodico anhidro 0,258 g
Cloruro sédico anhidro 0,0585 g
Cloruro potasico anhidro 0,149 ¢
Fosfato sodico anhidro 0,071 ¢
Glucosa (monohidrato) 59

Formula de la solucion expresada en mmol/I:

Lactato, 2 mmol/l; sulfato 2 mmol/l; citrato, 12 mmol/l; fosfato, 5 mmol/l; cloruro, 30 mmol/I;
calcio, 2 mmol/l; sodio, 50 mmol/l; magnesio, 2 mmol/l; potasio, 20 mmol/l; 252 mmol/l glucosa

monohidrato.

Excipientes con efecto conocido: Contiene 5 mg de colorante amarillo anaranjado (E-110).

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Polvo para solucion oral en sobre, ligeramente anaranjado y con olor a naranja.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Prevencidn y tratamiento de los estados leves y moderados de deshidratacion de diversa etiologia
como: trastornos gastrointestinales agudos del lactante, acidosis, vomitos acetonémicos, uremia
extrarrenal, hiperémesis gravidica y, en general, todos los casos de pérdidas abundantes de

liquidos por vomitos pertinaces o diarreas.

Citorsal esta indicado en adultos, lactantes y nifios.

4.2 Posologia y forma de administracion




Posologia

La pauta posologica de Citorsal debera ajustarse individualmente en funcion del peso corporal del
paciente y de la gravedad del cuadro que presente.

Las dosis recomendadas son:
Lactantes a partir de un mes: se recomienda entre 1 — 1,5 veces su volumen usual de alimento.
Nifios a partir de un afio: 200 ml de solucién por cada deposicion diarreica.

Adultos: entre 200 y 400 ml de solucion por cada deposicion diarreica.

En caso de deshidratacion grave que se trata con soluciones endovenosas, el paciente debe
derivarse al hospital. Una vez vencido el shock y cuando el enfermo pueda beber, se puede
continuar el tratamiento con la solucion oral.

En cualquier caso, se recomienda continuar el tratamiento mientras perdure la diarrea y, una vez
finalizada ésta, hasta que el clinico aprecie que se ha conseguido la rehidratacion y no hay riesgo
para el paciente de volver a deshidratarse, o que normalmente se consigue en 4 6 5 dias.

Pacientes de edad avanzada
La pauta posoldgica recomendada es la misma que para adultos.

Insuficiencia hepatica
En este caso no es necesario ajuste de dosis.

Insuficiencia renal
En pacientes con insuficiencia renal no se debera administrar en ningan caso Citorsal (Ver seccion

4.3).

Forma de administracion

Via oral.
Cada sobre se disolvera en medio litro de agua o dos sobres en un litro.

Citorsal puede endurecerse en el envase. Bastara presionar el sobre con la mano para que se
convierta en polvo fino e igualmente soluble.

La solucion debe prepararse y administrarse a temperatura ambiente.

El agua, si se considera necesario, puede haber sido hervida previamente pero no tras su
preparacion.

No deben afiadirse otros ingredientes, como azucar.

La administracion se realiza normalmente “ad libitum” permitiendo que el enfermo beba tanto
como desee. En el caso de pacientes con diarreas muy frecuentes habra que animarles a que beban
y en el caso de pacientes muy débiles habra que ayudarles.

En nifios, sobre todo si estan débiles o tienen vomitos, es conveniente administrar la solucion a
razon de 25 a 30 ml a intervalos de 10 a 15 minutos.

En casos de gran debilidad o problemas de deglucion puede administrarse la solucién por sonda
nasogastrica.
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Si la deshidratacion es escasa y, en nifios menores de 2 afios, en el primer dia de tratamiento se
administrara una toma de agua sola por cada dos de solucion de Citorsal polvo para solucion oral,
todas del mismo volumen. En los siguientes dias, beber agua frecuentemente.

Empezar siempre con cantidades pequefias e ir aumentando a requerimiento del paciente. En todos
los casos, se recomienda administrar la solucion frecuentemente, en pequefias cantidades y
lentamente para facilitar su asimilacion. En los lactantes y los nifios es importante la alimentacion
continuada, incluyendo la leche materna, para mantener la hidratacion y la nutricién.

En adultos debe reanudarse la dieta tan pronto como recuperen el apetito. En la deshidratacion por
diarrea la reintroduccion de la alimentacién en la fase de mantenimiento ayuda a disminuir los
cambios en la permeabilidad intestinal, contribuyendo al restablecimiento de los enterocitos y
favorece la actividad de disacaridasas, mejorando con ello el estado nutricional.

Para consultar las instrucciones de reconstitucion del medicamento antes de la administracion, ver
seccion 6.6.

4.3 Contraindicaciones

Citorsal no debe administrarse en casos de:

- Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion
6.1.

- Malabsorcion de glucosa o galactosa.

- Pacientes diabéticos.

- Pacientes con incapacidad de deglucion.

- Abatimiento pre-shock, en el que se debe hacer la administracion oral por sonda géstrica o
intravenosa de suero Ringer y otros.

- Diarrea severa, persistente u otras pérdidas criticas de fluidos que precisen terapia parenteral.

- VOmitos intensos y sostenidos.

- Obstruccion intestinal.

- lleo paralitico.

- Perforacion intestinal.

- Oliguria o anuria prolongadas.

- Nifios prematuros o0 menores de un mes.

- Insuficiencia renal.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Evitar alimentos u otros liquidos con alto contenido en aztcar como los zumos de frutas. Evitar
los alimentos salados. Asi como, otros liquidos que contengan electrolitos.

La leche de vaca se debe dejar de tomar Gnicamente si la diarrea empeora considerablemente
después de tomarla.

Este medicamento contiene 5 g de glucosa en cada 100 ml de solucién reconstituida, lo que debera
tenerse en cuenta en el tratamiento de pacientes con problemas de absorcion de glucosa o
galactosa y en pacientes con diabetes mellitus.

Este medicamento contiene 5 mmol (115 mg) de sodio por cada 100 ml de solucion preparada
equivalente al 6 % de la ingesta maxima diaria de 2 g de sodio recomendada por la OMS para un
adulto.
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Este medicamento contiene 2 mmol (78 mg) de potasio por cada 100 ml de solucién preparada, lo
que debera tenerse en cuenta en el tratamiento de pacientes con insuficiencia renal o con dietas
pobres en potasio.

Advertencia sobre excipientes

Citorsal contiene colorante amarillo anaranjado S (E-110):
Puede producir reacciones alérgicas porque contiene amarillo anaranjado S (E-110). Puede
provocar asma, especialmente en pacientes alérgicos al acido acetilsalicilico.

4.5 Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Por su contenido en calcio, interfiere la absorcion de las tetracicilinas.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Citorsal se puede utilizar durante el embarazo y la lactancia.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Citorsal sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula.

4.8 Reacciones adversas

Las frecuencias de reacciones adversas se ordenan segun lo siguiente: Muy frecuentes (>1/100),
poco frecuentes (=1/10), Frecuentes (=1/100, <1/10), Poco frecuentes (=1/1.000, <1/100), Raras
(=1/10.000, <1/1.000), Muy raras (<1/10.000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir
de los datos disponibles).

Utilizado a la dilucién y posologia recomendadas, no se han descrito efectos adversos.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion.
Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se
invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del
Sistema  Espafiol de Farmacovigilancia de  medicamentos de Uso  Humano:
https://www.notificaram.es.

4.9 Sobredosis

Un exceso de Citorsal puede provocar sobrehidratacion.

En pacientes con deterioro renal la sobredosificacion puede dar lugar a hipernatremia e
hiperkaliemia.

Suspender el tratamiento si se observa edema palpebral.
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5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Sales para rehidratacion oral, cdigo ATC: A07CA91.

Mecanismo de accion
Citorsal revierte la secrecion de liquidos y electrolitos en el intestino y promueve la absorcion de
agua, electrolitos y nutrientes.

Efectos farmacodinamicos
La rehidratacion oral se basa en la conservacion del cotransporte facilitado sodio/glucosa en la
mucosa del intestino delgado.

La glucosa se absorbe activamente en el intestino y con ella se arrastra el sodio y el agua. En
afecciones diarreicas se inestabiliza la absorcidn de sodio mientras que el sistema de absorcion de
glucosa permanece intacto. Por lo tanto, ante la presencia de glucosa en la formulacién se produce
una importante absorcién de sodio y agua, que equilibra la excesiva pérdida de los mismos
producido por la diarrea y los vomitos, etc.

La reposicion de potasio durante la diarrea aguda evita las concentraciones séricas de potasio
inferiores a las normales, especialmente en nifios, en quienes la pérdida de potasio en las heces es
mayor que en los adultos.

El citrato es eficaz para corregir la acidosis metabolica producida por la diarrea y la
deshidratacion.

El calcio, el fosforo (la mayor parte en el organismo en forma de fosfato) y el magnesio,
representan el 98% del contenido mineral del cuerpo por peso. El calcio y el fésforo juegan
papeles basicos en muchas reacciones bioquimicas a nivel celular. También son los componentes
principales del esqueleto.

El magnesio tiene una funcion reguladora, ya que estd implicado en muchas reacciones de
obtencion de energia dentro de la célula.

El lactato desempefia importantes roles en varios procesos bioquimicos. Ademés de utilizarse
como combustible energético para células musculares y células nerviosas, es captado por el higado
para entrar en la gluconeogénesis y de esta forma aumentar los depdsitos de glucdgeno hepatico,
que es el encargado del mantenimiento de los niveles de glucosa en sangre. Asi, el lactato es,
cuantitativamente, el componente méas importante para la sintesis de glucosa.

Eficacia clinica y seguridad

Existen diversos estudios clinicos que certifican la eficacia y seguridad de las sales de
rehidratacion oral (SRO). Teniendo en cuenta estudios farmacologicos y clinicos, la OMS
estableci6 la formula tipo de solucién salina-glucosada como formula oral de rehidratacion.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Absorcién
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La glucosa y las sales minerales de Citorsal se absorben practicamente en su totalidad en el
intestino delgado por diferentes mecanismos: transporte activo, difusion simple, difusion
facilitada. En el caso del calcio la absorcidon se regula por mecanismos hormonales segun las
necesidades del organismo.

Eliminacién
La excrecion de Citorsal es principalmente a través de la orina.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Neohesperidina, aroma de naranja, colorante amarillo anaranjado S (E-110).

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de validez

5 afios.
Periodo de validez después de reconstituir la solucion: 24 horas. Desechar la solucién a las 24
horas de su preparacion.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion.
Para las condiciones especiales de conservacion tras la reconstitucién del medicamento, ver
seccion 6.3.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Estuche con 2 6 5 sobres de papel — aluminio cerrado por termosoldadura y un prospecto.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Cada sobre se disolvera en medio litro de agua; o dos sobres en un litro. Para facilitar la disolucién
del producto se recomienda afadir lentamente el polvo sobre el agua, al tiempo que se agita
vigorosamente con una cuchara sopera hasta su completa disolucién.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LABORATORIOS ERN, S.A.
Peru, 228
08020 Barcelona, Esparia
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8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

25.093

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 01/02/1956
Fecha de la dltima renovacion: 01/11/2007

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Junio 2020
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