Uralyt-U® Granulat

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

URALYT-U®
Granulat zur Herstellung einer Ldsung zum Einnehmen
Wirkstoff: Kalium-Natrium-Hydrogencitrat (6:6:3:5)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfltig durch,
bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels begin-
nen, denn sie enthadlt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

«Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie
diese spdter nochmals lesen.

« Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen
oder einen Rat bendtigen.

«Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ih-
ren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

«Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden
Siesichan Ihren Arzt.




Was in dieser Packungsheilage steht:

1. Was ist Uralyt-U® und wofiir wird es angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Uralyt-U® beachten?
3. Wie ist Uralyt-U® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Uralyt-U® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST URALYT-U® UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Uralyt-U® ist ein Alkalicitrat, Urolithiasismittel.

Anwendungsgebiete:

- zur Aufldsung von Hamsduresteinen

- 2ur Metaphylaxe (Verhinderung einer erneuten Bildung) von
(alcium- und Harnsduresteinen, bzw. Mischsteinen aus Cal-
ciumoxalat/Harnsdure oder Calciumoxalat/Calciumphosphat.

Hinweis.

Die Anwendung des Praparates sollte nur im Rahmen eines
Gesamtkonzepts der Metaphylaxe (z.8. Didt, vermehrte Fliis-
sigkeitsaufnahme usw.) erfolgen.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON URALYT-
U®BEACHTEN?
Uralyt-U® soll nicht angewendet werden bei akutem oder chro-

nischem Nierenversagen, vom Arzt angeordneter kochsalzar-
mer Didt, schweren Storungen des Sdure-Basen-Haushalts



(z.B. metabolische Alkalose, iiberhohte Blut-Kalium-Werte

(Hyperkalidmie)) sowie bei Harnwegsinfekten mit harnstoff-

spaltenden Bakterien.

Uralyt-U® darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie Giberempfindlich (allergisch) gegeniiber Kalium-
Natrium-Hydrogencitrat, Gelborange S (E 110) oder einen der
sonstigen Bestandteile von Uralyt-U® sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

-Vor Therapiebeginn sollten Zustande bzw. Erkrankungen, die
das Auftreten von Harnsteinen begiinstigen konnen und die
einer gezielten Behandlung zuganglich sind (z.8. Adenome
der Nebenschilddriisen, Malignome bei Harnsduresteinen
usw.), ausgeschlossen werden.

-Vor der ersten Anwendung sind die Elektrolyte im Serum
2u bestimmen und die Nierenfunktion zu kontrollieren. Bei
Verdacht auf renal-tubuldre Acidose (RTA) ist zusdtzlich der
Sdure-Basen-Status zu kontrollieren.

- Inshesondere bei dlteren Patienten, oder bei Patienten mit
eingeschrankter Nierenfunktion oder bei gleichzeitiger The-
rapie mit manchen Arzneimitteln gegen Bluthochdruck (z.B.
Aldosteronantagonisten, ~ Angiotensinrezeptorantagonisten
(Sartane), kaliumsparenden Diuretika, ACE-Hemmern) oder
gegen chronischen Schmerz (nichtsteroidale Antiphlogistika
und periphere Analgetika) sollte berticksichtigt werden, dass
die maximal empfohlene Tagesdosis 11,25 g Granulat (4,5 ge-



strichene Messldffel) betrdgt. Dies entspricht 1,86 g Kalium
und 1,09 g Natrium, d.h. 47,5 mmol Kalium und 47,5 mmol
Natrium. Durch Interaktion mit den hier genannten Arznei-
mitteln, kann es zu einer Hyperkalidmie kommen.

- Uralyt-U® soll bei Patienten mit schwerer Leberfunktionsstd-
rung nur mit Vorsicht angewendet werden.

- Gelborange S (E 110) kann allergische Reaktionen hervor-
rufen. Dieses Arzneimittel enthdlt Gelborange S (E 110), das
bei Personen, die gegen diesen Stoff besonders empfindlich
sind, allergieartige Reaktionen hervorrufen kann.

Kinder und Jugendliche

Die Behandlung von Kindern unter 12 Jahren wird nicht emp-

fohlen, da keine ausreichenden Erfahrungen fiir diese Alters-

gruppe vorliegen.

Bei Einnahme von Uralyt-U® mit anderen Arzneimitteln

Eine Erhdhung der extrazelluldren Kaliumkonzentration ver-

mindert die Wirkung von Herzglykosiden, eine Emiedrigung

begiinstigt die Entstehung von Herzrhythmusstdrungen unter

Herzglykosiden. Manche Arzneimittel gegen Bluthochdruck

(z.B. Aldosteronantagonisten, Angiotensinrezeptorantagonis-

ten (Sartane), kaliumsparende Diuretika, ACE-Hemmer) oder

gegen chronischen Schmerz (nichtsteroidale Antiphlogistika
und periphere Analgetika) vermindern die Kaliumausschei-
dung im Urin. Es ist zu beachten, dass 10 g Uralyt-U® (mittlere

Tagesdosis) 1,72 g, entsprechend 44 mmol Kalium, enthalten.



Bei Verordnung einer natriumarmen Didt ist zu beachten, dass
10 g Uralyt-U® (mittlere Tagesdosis) 1 g, entsprechend 44
mmol Natrium beziehungsweise 2,6 g Kochsalz enthalten.

Eine gleichzeitige Gabe von ditrat- und aluminiumhaltigen
Substanzen (z.B. gegen Sodbrennen) kann zu einer erhdhten
Aluminiumresorption fiihren; daher sollte bei erforderlicher
Einnahme solcher Prdparate eine zeitversetzte Verabreichung
von mindestens 2 Stunden erfolgen.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem an-
gewandte Arzneimittel gelten kdnnen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.
Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine ausreichenden Daten iiber eine Anwendung an
Schwangeren oder stillenden Frauen vor. Tierstudien erbrach-
ten keinen Hinweis auf eine fruchtschadigende Wirkung.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, fragen Sie vor der Ein-
nahme von Uralyt-U® bitte Ihren behandelnden Arzt.
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmalnahmen erforderlich.



Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Uralyt-U®

Dieses Arzneimittel enthdlt den Farbstoff Gelborange S (£ 110),
der bei Personen, die gegen diesen Stoff besonders empfindlich
sind, allergieartige Reaktionen einschlielSlich Asthma hervor-
rufen kann. Die Allergie tritt hdufiger bei Personen auf, die ge-
gen 2-Acetoxybenzoesdure (Acetylsalicylsaure) allergisch sind.

3. WIE IST URALYT-U® EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Pa-
ckungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit lhrem Arzt
getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

a) Zur Aufldsung und Verhinderung der Neubildung von
Harnsduresteinen

Die empfohlene Dosis betrdgt:

Taglich 4 gestrichene Messloffel (= 10 g Granulat) in 3 Einzel-

gaben nach den Mahlzeiten einnehmen.

Morgens und mittags jeweils 1 gestrichenen Messlffel und
abends 2 gestrichene Messldffel nach den Mahlzeiten.

Der pH-Wert des frischen Harns sollte in folgendem pH-Bereich
liegen: Harnsduresteine: 6,2 - 6,8

Bei pH-Werten unterhalb des angegebenen Bereichs ist die Ta-
gesdosis um einen halben gestrichenen Messldffel abends zu
erhohen. Bei pH-Werten oberhalb des angegebenen Bereichs



ist die Tagesdosis um einen halben gestrichenen Messldffel
abends zu verringern.

Die richtige Dosis ist dann gefunden, wenn der pH-Wert des
frischen Harns vor der Einnahme von Uralyt-U® stets innerhalb
des angegebenen Bereichs liegt.

Zur Metaphylaxe von Hamsduresteinen ist eine regelmaRige
Kontrolle des Urin-pH-Wertes zu empfehlen.

b) Zur Verhinderung der Neubildung von calciumhalti-
gen Nierensteinen

Die empfohlene Dosis betragt:

Die Tagesdosis betrdgt 2-3 gestrichene Messldffel (= 5-7,5 g
Granulat) und soll als einmalige abendliche Dosis eingenom-
men werden. Bei zu niedriger pH-Wert-Lage sind tdglich 3-4,5
gestrichene Messloffel (= 7,5-11,25 g Granulat) in 2-3 diber
den Tag verteilten Dosen nach den Mahlzeiten einzunehmen.

Es sollte ein pH-Wert von 7,0 angestrebt werden. Der pH-Wert
sollte 6,2 nicht unterschreiten und 7,4 nicht Gberschreiten.

Die Citrat- und/oder Hamn-pH-Werte sollten regelmafig kon-
trolliert werden und die individuelle Dosis (siehe oben) ent-
sprechend angepasst werden.

Art der Anwendung

Das Granulat wird in einem Glas Wasser aufgeldst und getrunken.

Messung des pH-Wertes im Urin:
Unmittelbar vor jeder Einnahme wird ein Teststreifen des beilie-



genden Indikatorpapiers unter Verwendung der beiliegenden
Klammer mit frischem Urin benetzt. Der Farbton des feuchten Test-
streifens wird dann mit der Farbtafel verglichen und der entspre-
chende pH-Wert unter der ibereinstimmenden Farbe abgelesen.

Der so gefundene pH-Wert und die Zahl der jeweils einge-
nommenen Messlffel Granulat sind in den Kontrollkalender
einzutragen. Der Kontroll-Kalender ist zu jedem Arztbesuch
mitzubringen.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Einnahme entscheidet der behandelnde
Arzt. Sollten trotz der Einnahme von Uralyt-U® die Beschwer-
den fortbestehen, sollte der Arzt aufgesucht werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Uralyt-U® zu stark oder
zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Uralyt-U® eingenom-
men haben, als Sie sollten

Eine unerwiinschte Beeinflussung stoffwechselphysiologischer
Parameter ist auch bei hgherer als der empfohlenen Dosierung
bei ausreichender Nierenfunktion nicht zu erwarten.

Bei Uberdosierung kann es zu Hyperkaliamie (Kalium-Plasma-
spiegel >5 mmol/l) kommen, insbesondere bei gleichzeitiger
Ubersauerung (Azidose) oder eingeschrankter Nierenfunktion.
Eine eventuelle Uberdosierung kann jederzeit durch Kontrolle
des Urin-pH-Bereiches erkannt und durch Dosisverringerung



korrigiert werden.
Gegebenenfalls st drztlicher Rat einzuholen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.
4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden fol-
gende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Hdufig: 1bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht bekannt; Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-

baren Daten nicht abschatzbar
Magliche Nebenwirkungen
Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts:

Haufig kommt es zu meist leichten Magen- bzw. Bauch-
schmerzen. Selten tritt milder Durchfall oder Ubelkeit auf.

Andere mdgliche Nebenwirkungen

Gelborange S (E 110) kann allergische Reaktionen hervorrufen.



Meldung von Nebenwirkungen:

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ih-
ren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die
nichtin dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Ne-
benwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte,

Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kinnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Gber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIEIST URALYT-U® AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugdnglich auf.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugdinglich auf
Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und
der Dose angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungshedingungen

Fiir die Haltbarkeit nach Offnung des Behaltnisses bestehen
keine besonderen Einschrankungen. Die gebrauchsfertige L6-
sung sollte umgehend getrunken werden.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Uralyt-U® enthalt:
Der Wirkstoff ist: Kalium-Natrium-Hydrogencitrat



1 Messloffel mit 2,5 g enthdlt;

Arzneilich wirksame Bestandteile:
Kalium-Natrium-Hydrogencitrat (6:6:3:5) 2,4 g

Die sonstigen Bestandteile sind:

Aromastoff: Citronendl, Farbstoff: Gelborange S (E 110).

Wie Uralyt-U® aussieht und Inhalt der Packung:
Originalpackungen mit 280 g hellorangefarbenenem Granulat
Die Packung enthalt einen Messldffel und Indikatorpapier.

Pharmazeutischer Unternehmer

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrale 1
61352 Bad Homburg
Tel.: (06172) 888-01
Fax: (06172) 888-2740
E-Mail: medinfo@medapharma.de
Hersteller
Madaus GmbH, 51101 Kéln

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberar-
beitet im April 2015.



meon
MEDA Pharma GmbH & Co. KG

Kontrollkalender

Uralyt-U°

Name

Wohnort

Eintragung vom bis 2........ Kal. Nr. -

Bitte fiillen Sie diesen Kalender sorgfaltig nach Anwei-
sung des Arztes aus und bringen Sie ihn zur nachsten
Untersuchung mit.

Der fiir Sie zutreffende Bereich ist:

[ ] 6,2 bis 6,8 xxxxx Bereich fiir Harnsauresteine und
urikosurische Therapie.

[ ] 6,8bis7,4 wma Bereich fiir Oxalatsteine

Die erste Kontrolluntersuchung sollte im allgemeinen
nach 4 Wochen erfolgen. 703664 / S6DE06779952-00



Vermerke und Anweisungen
des behandelnden Arztes

Bemerkungen des Patienten
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