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Nephrotrans 840 mg magensaftresistente
Weichkapseln

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff:  Jede  Weichkapsel
840 mg Natriumhydrogencarbonat.

enthalt

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: Sorbitol, Sojadl und Propylenglycol.
Jede Weichkapsel enthalt 55 mg Sorbitol,
21 mg Sojadl und 10 mg Propylenglycol.
Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Magensaftresistente Weichkapsel

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Behandlung der stoffwechselbedingten
Ubersauerung des Blutes (metabolische
Azidose) und zur Erhaltungsbehandlung
gegen erneutes Auftreten der stoffwechsel-
bedingten Ubersduerung des Blutes bei
chronischer Minderleistung der Nieren (chro-
nische Niereninsuffizienz) bei Erwachsenen
und Jugendlichen ab 14 Jahren.

Hinweis:

Patienten mit einem Blut-pH unter 7,2 bedUr-
fen der Korrektur der Uberséuerung (Azido-
se) durch Infusion.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Die Dosierung richtet sich nach dem Schwe-

regrad der stoffwechselbedingten Uber-
sduerung des Blutes (metabolische Azido-
se). Die Ubliche Dosierung betragt 4 -6 ma-
gensaftresistente  Weichkapseln Nephro-
trans 840 mg pro Tag, entsprechend
3,4 bis 5 g Natriumhydrogencarbonat pro
Tag (50-65 mg Natriumhydrogencarbonat
pro kg Kérpergewicht und Tag).

Kinder und Jugendliche
Es liegen keine Daten vor.

Art der Anwendung
Die magensaftresistenten Weichkapseln

sollen unzerkaut mit etwas Flussigkeit Uber
den Tag verteilt eingenommen werden.

Die Einnahme darf nicht unkontrolliert Gber
einen langeren Zeitraum erfolgen, da die
Mboglichkeit der Entwicklung einer Hyper-
natridmie oder einer Alkalose besteht.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
Soja, Erdnilisse oder einen der in Abschnitt
6.1 genannten sonstigen Bestandteile.
Alkalose, Hypokalidamie und Hypernatri-
amie.

Kinder unter 14 Jahren sollten Nephrotrans
nicht anwenden, da keine ausreichenden
Erfahrungen vorhanden sind.

009763-88883

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Die Wirkung von Nephrotrans 840 mg ist
anfangs und vor allem bei héheren Dosen
in mindestens ein- bis zweiwdchigem Ab-
stand zu kontrollieren (z.B. pH-Messung,
Standardbicarbonat, Alkalireserve). Ebenso
sind die Plasmaelektrolyte, vor allem Na-
trium, Kalium und Calcium regelmaBig zu
kontrollieren. Basierend auf dem Ergebnis
dieser Kontrollen ist die jeweilige weitere
Dosierung festzulegen.

Auch unter Dauermedikation sind diese
Kontrollen regelmaBig durchzufiihren. Eine
evtl. Uberalkalisierung kann durch eine Do-
sisverminderung Kkorrigiert werden.

Nephrotrans enthalt 55 mg Sorbitol pro
Weichkapsel. Patienten mit hereditarer
Fructose-Intoleranz  (HFI) durfen dieses
Arzneimittel nicht einnehmen.

Dieses Arzneimittel enthélt 230 mg Natrium
pro Kapsel, entsprechend 12 % der von der
WHO flr einen Erwachsenen empfohlenen
maximalen taglichen Natriumaufnahme mit
der Nahrung von 2 g. Die maximale Tages-
dosis dieses Arzneimittels (6 Kapseln) ent-
spricht ca. 70% der von der WHO emp-
fohlenen maximalen taglichen Natriumauf-
nahme. Nephrotrans ist reich an Natrium.
Dies ist zu berlcksichtigen bei Personen
unter Natrium kontrollierter (natriumarmer/-
kochsalzarmer) Diat.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Uber die Erhéhung des pH-Wertes in Ma-
gen und Darm kann die Resorption und
Ausscheidung schwacher S&uren und Ba-
sen beeinflusst werden. Dies gilt z.B. fur
Sympathomimetika, Anticholinergika, tri-
zyklische Antidepressiva, Barbiturate, H,-
Antagonisten, Captopril und Chinidin.

Funktionelle Wechselwirkungen sind mit
Gluko- und Mineralkortikoiden, Androgenen
und Diuretika, die die Kaliumausscheidung
erhéhen, moglich.

Auf eine maogliche Beeinflussung der Los-
lichkeit von Medikamenten, die mit dem
Harn eliminiert werden (z.B. Ciprofloxacin),
ist zu achten.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Es liegen keine Erfahrungen mit der An-
wendung von Nephrotrans 840 mg in der
Schwangerschaft und Stillzeit vor. Grund-
satzlich bestehen bei entsprechender Indi-
kation keine Einwande gegen die Anwen-
dung von Natriumhydrogencarbonat. Es
sollte jedoch berlicksichtigt werden, dass
oral zugefUhrtes Natriumhydrogencarbonat
gut resorbiert wird und leicht die Placenta-
schranke Uberwindet. Uber die Na-Belas-
tung bestehende Stérungen der Blutdruck-
regulation konnen ebenso verstarkt werden
wie die flr die Schwangerschaft physiologi-
sche respiratorische Alkalose.

tiichtigkeit und die Féahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nephrotrans 840 mg hat keinen Einfluss
auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden die folgenden Haufigkeitsangaben
verwendet:

Sehr haufig (= 1/10)

Héufig (= 1/100, < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100)

Selten (= 1/10.000, < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht abschétzbar)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Nicht bekannt:  Blahungen und Bauch-
schmerzen

Erkrankungen der Nieren und Harn-
wege

Nicht bekannt:  Bildung von  Calcium-
oder  Magnesiumphos-
phatsteinen in der Niere
bei lang anhaltendem Ge-
brauch.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und

Knochenerkrankungen

Nicht bekannt:  hypokalzamische Tetanie
(muskulare Ubererregbar-
keit durch erniedrigtes
Calcium) bei Dosisliber-
schreitung. Bei vorbeste-
henden Stérungen des
Magen-Darm-Traktes,
z.B. Durchféllen, ist eine
Verstarkung dieser Sto-
rungen maoglich.

Erkrankungen der Haut- und des Unter-

hautzellgewebes
Sehr selten: allergische  Reaktionen
auf Sojadl

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei absoluter oder relativer Uberdosierung
(z. B. bei Niereninsuffizienz) kann auch orale
Gabe von Natriumhydrogencarbonat zu
einer Alkalose mit Schwindel, Muskel-
schwéche, Mudigkeit, Zyanose, Hypoven-
tilation und Symptomen der Tetanie flhren.
Spéter kénnen Apathie, Verwirrtheit, lleus
und Kreislaufkollaps hinzutreten. Die Be-
handlung besteht in der Korrektur des FlUs-
sigkeits- und Elektrolythaushaltes, insbe-
sondere unter Zufuhr von Calcium, Kalium
und ggf. Chlorid. In Einzelféllen kann auch
die Symptomatik der akuten Hypernatri-
amie mit Verwirrtheit, erhdhter Erregbarkeit
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bis hin zu Krampfanféllen und Koma domi-
nieren. Hier steht die Zufuhr von FlUssigkeit
(wie Glukoseldsungen und hypoosmolare
Elektrolytiésungen) und Saluretika im Vor-
dergrund.

PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antacida
mit Natriumhydrogencarbonat.

ATC-Code: AO2AHO1

Da Natriumhydrogencarbonat in Nephro-
trans 840 mg in Form magensaftresistenter,
dinndarmidslicher ~ Weichgelatinekapseln
verwendet wird, ist die verabreichte Menge
Bicarbonat vollstandig verflgbar, &hnlich
der Verabreichung mittels Natriumhydro-
gencarbonat-Infusionen. Es kommt zu einer
Anhebung des Plasmabicarbonat-Spiegels
und zur Behebung des Bicarbonat-Defizits.
Damit ist die Behandlung einer metaboli-
schen Azidose unterschiedlicher Atiologie
mdglich, sofern der Blut-pH-Wert nicht un-
ter 7,2 liegt. Davon abweichend hat die Be-
handlung der diabetischen Ketoazidose
gezeigt, dass nach einer pH-Wert-Korrek-
tur auf 7,2 ein weiterer Einsatz von Insulin
effektiver ist als die Behandlung mit Puffer-
substanzen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

In einer Studie wurde die Resorption von
oral zugeflhrtem Natriumhydrogencarbonat
in Form von magensaftresistenten Weich-
kapseln, im Vergleich zur i.v. Applikation,
durch Messung des Séure-Base-Status
und der renalen Nat*-Elimination unter-
sucht.

Die Resorption von Natriumhydrogencarbo-
nat aus insgesamt 12 Weichkapseln zu je
0,5 g setzt dabei nach etwa 2 Stunden ein,
die maximalen Veranderungen des Séaure-
Base-Status werden nach etwa 5-8 Stun-
den gesehen und entsprechend ist zu die-
ser Zeit die renale Elimination von Na* und
Basenaquivalenten am groBten.

Die Veradnderungen von aktuellem und
Standard-Hydrogencarbonat und Basen-
Uberschuss waren insgesamt nach oraler
Gabe erheblich gréBer als nach i.v. Appli-
kation. Dies weist zwar darauf hin, dass ein
erheblicher Teil der oralen Natriumhydro-
gencarbonat-Dosis resorbiert wird, erlaubt
jedoch nicht die Quantifizierung dieser
Menge. Eine grobe Abschatzung der intes-
tinal resorbierten Menge ist jedoch durch
Vergleich der nach oraler und intravendser
Verabreichung renal eliminierten Na+-Men-
ge moglich und ergibt eine Resorptions-
quote um 70 %.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Keine.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Gelbes Wachs, hydriertes Sojadl (Ph. Eur.),
partiell hydriertes Sojadl (DAB), raffiniertes
Rapsdl,  (3-sn-Phosphatidyl)cholin  aus
Sojabohnen, Eisen(llll)-oxid (E 172), Glyce-

rol 85%, Gelatine, Losung von partiell de-
hydratisiertem Sorbitol (Ph. Eur.), Salzsdure
25%, Hypromellose, Hydroxypropylcellulo-
se, Talkum, Polyethylenglykol, Methacrylsdu-
re-ethylacrylat-Copolymer (1:1) (Ph. Eur.),
Polysorbat 80, Natriumdodecylsulfat, Propy-
lenglykol, Glycerolmonostearat, gereinigtes
Wasser.

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Nicht Gber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren,
um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses

Blister aus PVC/PVDC-Aluminiumfolie

Packungen mit 100 magensaftresistenten
Weichkapseln

Klinikkpackungen mit 500 magensaft-
resistenten Weichkapseln (5 x 100)

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen flr die
Beseitigung.

INHABER DER ZULASSUNG

MEDICE Arzneimittel Pltter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Tel.: 02371 937-0

Fax: 02371 937-106

E-Mail: info@medice.de

ZULASSUNGSNUMMER
5424.01.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
30. September 1993

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 21. Januar 2005

STAND DER INFORMATION
Dezember 2022

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

009763-88883
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