BU10-K471737
Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Uralyt-U

Granulat zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen
Kalium-Natrium-Hydrogencitrat (6:6:3:5)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, denn sie enthalt wichtige Informa-
tionen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung

m erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behand-
lungserfolg zu erzielen, muss Uralyt-U jedoch

vorschriftsmaBig eingenommen werden.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
madchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat bendtigen.

*\Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder
keine Besserung eintritt, mussen Sie auf jeden
Fall einen Arzt aufsuchen.

«\Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind, informieren Sie bitte
Ihren Arzt oder Apotheker,

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

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

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Uralyt-U aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST URALYT-U UND WOFUR WIRD ES ANGE-
WENDET?

Uralyt-U ist ein Alkalicitrat, Urolithiasismittel.

Anwendungsgebiete

-zur Aufldsung von Harnsduresteinen

- zur Metaphylaxe (Verhinderung einer erneuten Bildung) von
Calcium- und Harnséuresteinen, bzw. Mischsteinen aus Calci-
umoxalat/Harnséure oder Calciumoxalat/Calciumphosphat.

Hinweis.

Die Anwendung des Préaparates sollte nur im Rahmen eines
Gesamtkonzepts der Metaphylaxe (z.B. Didt, vermehrte Fllis-
sigkeitsaufnahme usw.) erfolgen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME
VON URALYT-U BEACHTEN?
Uralyt-U soll nicht angewendet werden bei akutem
oder chronischem Nierenversagen, absolutem Koch-
salzverbot, schweren Storungen des Sdure-Basen-
Haushalts (metabolische Alkalose) sowie Harnwegs-
infekten mit harnstoffspaltenden Bakterien.
Uralyt-U darf nicht eingenommen werden,
- bei Uberempfindlichkeit gegentiber den Bestand-
teilen von Uralyt-U.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Uralyt-U ist

erforderlich

-Vor Therapiebeginn sollten Zusténde bzw. Erkrankungen,
die das Auftreten von Harnsteinen beginstigen kdnnen und
die einer gezielten Behandlung zugénglich sind (z.B. Ade-
nome der Nebenschilddrisen, Malignome bei Harnsaure-
steinen usw.), ausgeschlossen werden.

-Vor der ersten Anwendung sind die Elektrolyte im Serum zu
bestimmen und die Nierenfunktion zu kontrollieren. Bei Ver-
dacht auf renaltubuldre Acidose (RTA) ist zusatzlich der
Séure-Basen-Status zu kontrollieren.

-Uralyt-U soll bei Patienten mit schwerer Leberfunktions-
storung nur mit Vorsicht angewendet werden.

- bei Kindern

Die Behandlung von Kindern unter 12 Jahren wird nicht emp-

fohlen, da keine ausreichenden Erfahrungen fir diese Alters-

gruppe vorliegen.

Bei Einnahme von Uralyt-U mit anderen Arz-
neimitteln

Eine Erhéhung der extrazelluldren Kaliumkonzen-
tration vermindert die Wirkung von Herzglykosiden,
eine Erniedrigung verstarkt die arrhythmogene Wir-
kung von Herzglykosiden. Aldosteronantagonisten,
kaliumsparende Diuretika, ACE-Hemmer, nichtste-
roidale Antiphlogistika und periphere Analgetika
vermindern die renale Kaliumausscheidung. Es ist
zu beachten, dass 10 g Uralyt-U (mittlere Tagesdosis)
1,72 g, entsprechend 44 mmol Kalium, enthalten.

Bei Verordnung einer natriumarmen Diét ist zu beachten, dass
10 g UralytU (mittlere Tagesdosis) 1 g, entsprechend 44 mmol
Natrium beziehungsweise 2,6 g Kochsalz enthalten.

Eine gleichzeitige Gabe von citrat- und aluminiumhaltigen
Substanzen kann zu einer erhohten Aluminiumresorption
fuhren; daher sollte bei erforderlicher Einnahme solcher Pré-
parate eine zeitversetzte Verabreichung von mindestens
2 Stunden erfolgen.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch flr vor kurzem
angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine ausreichenden Daten Gber 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 VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige
Bestandteile von Uralyt-U

Dieses Arzneimittel enthélt den Farbstoff Gelb-

orange S (E 110), der bei Personen, die gegen

diesen Stoff besonders empfindlich sind, allergie-

artige Reaktionen einschlieBlich Asthma hervorru-

fen kann. Die Allergie tritt haufiger bei Personen

auf, die gegen 2-Acetoxybenzoesdure (Acetylsali-

cylséure) allergisch sind. ﬂ

3. WIE IST URALYT-U EINZUNEHMEN?

Die folgenden Angaben gelten, soweit [hnen Ihr
Arzt Uralyt-U nicht anders verordnet hat. Bitte hal-
ten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da
Uralyt-U sonst nicht richtig wirken kann!

a) Zur Auflésung und Verhinderung der Neubildung von
Harnséuresteinen

Wieviel Uralyt-U und wie oft sollten Sie Uralyt-U einnehmen?

Téglich 4 Messloffel (= 10 g Granulat) in 3 Einzelgaben nach

den Mahlzeiten einnehmen.
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Morgens und mittags jeweils 1 Messloffel und abends
2 Messloffel nach den Mahlzeiten.

Der pH-Wert des frischen Harns sollte in folgendem pH-

Bereich liegen:

Harnséuresteine : 6,2 - 6,8

Bei pH-Werten unterhalb des angegebenen Bereichs ist die

Tagesdosis um einen halben Messloffel abends zu erhohen.

Bei pH-Werten oberhalb des angegebenen Bereichs ist die

Tagesdosis um einen halben Messloffel 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 Be-
reichs liegt.

ﬁ Zur Metaphylaxe von Harnsauresteinen ist eine
regelmésige Kontrolle des Urin-pH-Wertes zu emp-
fehlen.

b) Zur Verhinderung der Neubildung von calciumhalti-
gen Nierensteinen

Wieviel Uralyt-U und wie oft sollten Sie Uralyt-U einnehmen?
Die Tagesdosis betrégt 2-3 Messloffel (= 5-7,5 g Granulat)
und soll als einmalige abendliche Dosis eingenommen wer-
den. Bei zu niedriger pH-Wert-Lage sind taglich 3-4,5 Mess-
[0ffel (= 7,5-11,25 g Granulat) in 2-3 (ber 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 Uberschreiten.

Die Citrat- und/oder Harn-pH-Werte sollten regelmasig 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 bei-
liegenden Indikatorpapiers unter Verwendung der beiliegen-
den Klammer mit frischem Urin benetzt. Der Farbton des
feuchten Teststreifens wird dann mit der Farbtafel verglichen
und der entsprechende pH-Wert unter der Ubereinstimmen-
den Farbe abgelesen.

Der so gefundene pH-Wert und die Zahl der jeweils einge-
nommenen Messloffel 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 Inrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Uralyt-U zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Uralyt-U einge-
nommen haben, als Sie sollten
Eine unerwiinschte Beeinflussung stoffwechsel-
physiologischer Parameter ist auch bei hoherer als
der empfohlenen Dosierung bei ausreichender
Nierenfunktion nicht zu erwarten.

Eine eventuelle Uberdosierung kann jederzeit durch Kon-
trolle des Urin-pH-Bereiches erkannt und durch Dosisverrin-
gerung korrigiert werden.

Gegebenenfalls ist 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 Uralyt-U Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

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

Sehrhdufig: ~ mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Héufigkeit auf Grundlage der ver-
fugbaren Daten nicht abschatzbar

Magliche Nebenwirkungen

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

Andere mégliche Nebenwirkungen
Gelborange S (E 110) kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Wenn Sie Nebenwirkungen beobachten, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgeflihrt sind, teilen Sie diese bitte lhrem
Arzt oder Apotheker mit.

5. WIE IST URALYT-U AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Das Verfalldatum dieser Packung ist auf der Faltschachtel
und der Dose aufgedruckt.

Verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach diesem
Datum!

Aufbewahrungsbedingungen

Fir die Haltbarkeit nach Offnung des Behaltnisses bestehen
keine besonderen Einschréankungen.

Die gebrauchsfertige Losung sollte umgehend getrunken
werden.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Uralyt-U enthalt:
Der Wirkstoff ist: Kalium-Natrium-Hydrogencitrat

1 Messloffel mit 2,5 g enthalt:

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 enthdlt einen Messléffel und Indikatorpapier.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
Uiberarbeitet im Marz 2010. El!il

Die Packung enthalt Messloffel und Indikatorpapier. c €
Das CE-Zeichen bezieht sich nur auf Indikatorpapier
und Messloffel!
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