Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Uralyt-U®

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

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, be-
vor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn
sie enthélt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Pa-
ckungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arz-
tes oder Apothekers ein.

*  Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie die-
se spater nochmals lesen.

*  Fragen Sie |lhren 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 fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-
schnitt 4.

*  Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden
Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:
1.  Was ist Uralyt-U und woflr wird es angewendet?
2.  Was sollten Sie vor der Einnahme von Uralyt-U beachten?
3.  Wie ist Uralyt-U einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Uralyt-U aufzubewahren?

5.
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Uralyt-U und wofiir wird es angewendet?
Uralyt-U ist ein Alkalicitrat, Urolithiasismittel.

Anwendungsgebiete:

- zur Auflésung von Harnsauresteinen

- zur Metaphylaxe (Verhinderung einer erneuten Bildung) von
Calcium- und Harnsauresteinen, bzw. Mischsteinen aus Cal-
ciumoxalat/Harnsaure oder Calciumoxalat/Calciumphosphat.

Hinweis:

Die Anwendung des Préparates sollte nur im Rahmen eines Ge-
samtkonzepts der Metaphylaxe (z.B. Diat, vermehrte Flissigkeits-
aufnahme usw.) erfolgen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Uralyt-U beachten?

Uralyt-U soll nicht angewendet werden bei akutem oder chroni-
schem Nierenversagen, vom Arzt angeordneter kochsalzarmer Diat,
schweren Stérungen des S&ure-Basen-Haushalts (z.B. metaboli-
sche Alkalose, Uberhdhte Blut-Kalium-Werte (Hyperkaliamie)) sowie
bei Harnwegsinfekten mit harnstoffspaltenden Bakterien.

Uralyt-U darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Kalium-Natrium-Hydrogencitrat,
Gelborange S (E110) oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Uralyt-U

einnehmen.

- Vor Therapiebeginn sollten Zustande bzw. Erkrankungen, die
das Auftreten von Harnsteinen beglinstigen kénnen und die ei-
ner gezielten Behandlung zugénglich sind (z.B. Adenome der
Nebenschilddriisen, Malignome bei Harnsauresteinen usw.),
ausgeschlossen werden.

- Vor der ersten Anwendung sind die Elektrolyte im Serum zu be-
stimmen und die Nierenfunktion zu kontrollieren. Bei Verdacht
auf renal-tubulére Acidose (RTA) ist zusatzlich der Saure-Ba-
sen-Status zu kontrollieren.

- Insbesondere bei alteren Patienten, oder bei Patienten mit ein-
geschrankter Nierenfunktion oder bei gleichzeitiger Therapie
mit manchen Arzneimitteln gegen Bluthochdruck (z.B. Aldoste-
ronantagonisten, Angiotensinrezeptorantagonisten (Sartane),
kaliumsparenden Diuretika, ACE-Hemmern) oder gegen chro-
nischen Schmerz (nichtsteroidale Antiphlogistika und periphe-
re Analgetika) sollte berlcksichtigt werden, dass die maximal
empfohlene Tagesdosis 11,25 g Granulat (4,5 gestrichene
Messloffel) betragt. 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 Arzneimitteln, kann es zu
einer Hyperkalidamie kommen.

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

- Gelborange S (E110) kann allergische Reaktionen hervorru-
fen. Dieses Arzneimittel enthalt 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 empfohlen,
da keine ausreichenden Erfahrungen fir diese Altersgruppe vorlie-
gen.

Einnahme von Uralyt-U zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen / anwenden, kirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen / angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimit-
tel einzunehmen / anzuwenden.

Eine Erhéhung der extrazellularen Kaliumkonzentration vermindert
die Wirkung von Herzglykosiden, eine Erniedrigung begunstigt die
Entstehung von Herzrhythmusstérungen unter Herzglykosiden.
Manche Arzneimittel gegen Bluthochdruck (z.B. Aldosteronanta-
gonisten, Angiotensinrezeptorantagonisten (Sartane), kaliumspa-
rende Diuretika, ACE-Hemmer) oder gegen chronischen Schmerz
(nichtsteroidale Antiphlogistika und periphere Analgetika) vermin-
dern die Kaliumausscheidung 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 Diat 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 citrat- und aluminiumhaltigen Substan-
zen (z.B. gegen Sodbrennen) kann zu einer erhdéhten Aluminium-
resorption fihren; daher sollte bei erforderlicher Einnahme solcher
Praparate eine zeitversetzte Verabreichung von mindestens 2 Stun-
den erfolgen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fra-
gen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels bitte Ihren Arzt oder
Apotheker.

Es liegen keine ausreichenden Daten Uber eine Anwendung an
Schwangeren oder stillenden Frauen vor. Tierstudien erbrachten
keinen Hinweis auf eine fruchtschadigende Wirkung.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmalinahmen erforderlich.

Uralyt-U enthélt Gelborange S

Dieses Arzneimittel enthalt den Farbstoff Gelborange S (E110), der
bei Personen, die gegen diesen Stoff besonders empfindlich sind,
allergieartige Reaktionen einschlieRlich Asthma hervorrufen kann.
Die Allergie tritt haufiger bei Personen auf, die gegen 2-Acetoxyben-
zoesaure (Acetylsalicylsaure) allergisch sind.

3. Wie ist Uralyt-U einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Pa-
ckungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arz-
tes ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

a) Zur Auflésung und Verhinderung der Neubildung von
Harnséuresteinen

Die empfohlene Dosis betragt:
Taglich 4 gestrichene Messloffel (= 10 g Granulat) in 3 Einzelgaben
nach den Mahlzeiten einnehmen.

Morgens und mittags jeweils 1 gestrichenen Messloffel und abends
2 gestrichene Messloéffel nach den Mahlzeiten.

Der pH-Wert des frischen Harns sollte in folgendem pH-Bereich lie-
gen:

Harnsauresteine: pH 6,2 - 6,8

Bei pH-Werten unterhalb des angegebenen Bereichs ist die Tages-
dosis um einen halben gestrichenen Messloffel abends zu erhéhen.
Bei pH-Werten oberhalb des angegebenen Bereichs ist die Tages-
dosis um einen halben gestrichenen Messléffel abends zu verrin-
gern.

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



Zur Metaphylaxe von Harnsauresteinen ist eine regelmafRige Kon-
trolle des Urin-pH-Wertes zu empfehlen.

b) Zur Verhinderung der Neubildung von calciumhaltigen Nie-
rensteinen

Die empfohlene Dosis betragt:

Die Tagesdosis betragt 2-3 gestrichene Messloffel (= 5-7,5 g Granu-
lat) und soll als einmalige abendliche Dosis eingenommen werden.
Bei zu niedriger pH-Wert-Lage sind taglich 3-4,5 gestrichene Mess-
I6ffel (= 7,5-11,25 g Granulat) in 2-3 Uber 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 regelmafig kontrolliert
werden und die individuelle Dosis (siehe oben) entsprechend ange-
passt 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 beiliegen-
den Indikatorpapiers mit frischem Urin benetzt. Der Farbton des
feuchten Teststreifens wird dann mit der Farbtafel verglichen und
der entsprechende pH-Wert unter der Ubereinstimmenden Farbe
abgelesen.

Der so gefundene pH-Wert und die Zahl der jeweils eingenomme-
nen Messléffel 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 Beschwerden fortbeste-
hen, 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 groRere Menge Uralyt-U eingenommen haben,
als Sie sollten

Eine unerwiinschte Beeinflussung stoffwechselphysiologischer Pa-
rameter ist auch bei hoherer als der empfohlenen Dosierung bei
ausreichender Nierenfunktion nicht zu erwarten.

Bei Uberdosierung kann es zu Hyperkaliamie (Kalium-Plasmaspiegel
>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 ist arztlicher Rat einzuholen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende
Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich: | kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten
nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts:

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

Andere mogliche Nebenwirkungen
Gelborange S (E110) kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Uralyt-U aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und
der Dose angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Mo-
nats.

Aufbewahrungsbedingungen
Dose fest verschlossen halten. Nicht Gber 25 °C lagern.

Fir die Haltbarkeit nach Offnung des Behéltnisses bestehen keine
besonderen Einschrankungen.

Die gebrauchsfertige Losung sollte umgehend getrunken werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht
Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apo-
theke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere In-
formationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Uralyt-U enthilt:
Der Wirkstoff ist: Kalium-Natrium-Hydrogencitrat

1 Messloffel mit 2,5 g enthalt:
Kalium-Natrium-Hydrogencitrat (6:6:3:5) 2,4 g

Die sonstigen Bestandteile sind:
Aromastoff: Citronendl, Farbstoff: Gelborange S (E110).

Wie Uralyt-U aussieht und Inhalt der Packung:
Originalpackungen mit 280 g hellorangefarbenenem Granulat

Die Packung enthalt einen Messloffel und Indikatorpapier.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
ACA Miller ADAG Pharma AG, Hauptstr. 99, 78244 Gottmadingen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im Juni
2022.
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