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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Uralyt-U

Granulat zur Herstellung einer Losung zum
Einnehmen

Wirkstoff: Kalium-Natrium-Hydrogencitrat
6:6:3:5)

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 Messloffel mit 2,5 g Granulat enthalt:
Kalium-Natrium-Hydrogencitrat (6 : 6 : 3 : 5)
2,49

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Granulat zur Herstellung einer Losung zum
Einnehmen

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

— zur Auflésung von Harnsduresteinen

— zur Metaphylaxe (Verhinderung einer er-
neuten Bildung) von Calcium- und Harn-
séuresteinen bzw. Mischsteinen aus Cal-
ciumoxalat/Harnséure oder Calciumoxa-
lat/Calciumphosphat

Hinweis:

Die Anwendung des Praparates sollte nur
im Rahmen eines Gesamtkonzepts der Me-
taphylaxe (z. B. Diat, vermehrte Flissigkeits-
aufnahme usw.) erfolgen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

a) Zur Auflosung und Metaphylaxe von
Harnséauresteinen:

Im Allgemeinen sind taglich 4 gestrichene
Messloffel (= 10 g Granulat entsprechend
88 mmol Alkali) in 3 Einzelgaben nach den
Mahlzeiten einzunehmen:

Morgens und mittags jeweils 1 gestriche-
nen Messloffel und abends 2 gestrichene
Messloffel.

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

Bei pH-Werten unterhalb des angegebenen
Bereichs ist die Tagesdosis um einen halben
gestrichenen Messloffel Uralyt-U (11 mmol
Alkali) abends zu erhdhen. Bei pH-Werten
oberhalb des angegebenen Bereichs ist die
Tagesdosis um einen halben gestrichenen
Messloffel (11 mmol Alkali) abends zu ver-
ringern.

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

Zur Metaphylaxe von Harnsauresteinen ist
eine regelmaBige Kontrolle des Urin-pH-
Wertes zu empfehlen.

b) Zur Metaphylaxe von calciumhaltigen
Nierensteinen:

Die Tagesdosis betragt 2-3 gestrichene

Messloffel (=5-7,5g Granulat, entspre-

chend 44 -66 mmol Alkali) und soll als ein-

malige abendliche Dosis eingenommen
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werden. Im Bedarfsfall, d.h. bei zu niedri-
ger pH-Wert-Lage sind taglich 3-4,5 ge-
strichene Messloffel in 2-3 Uber den Tag
verteilten Dosen (= 7,5-11,25 g Granulat,
entsprechend 66-99 mmol Alkal) nach
den Mahilzeiten einzunehmen.

Es sollte ein neutraler pH-Wert angestrebt
werden. Der pH-Wert sollte 6,2 nicht unter-
schreiten und 7,4 nicht Uberschreiten.

Die Citrat- und/oder Harn-pH-Werte sollten
regelmaBig kontrolliert werden und die in-
dividuelle Dosis (siehe oben) entsprechend
angepasst werden.

Kinder und Jugendliche
Es liegen keine Daten vor.

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 beiliegenden Indikatorpa-
piers mit frischem Urin benetzt.

Der Farbton des feuchten Teststreifens wird
dann mit der Farbtafel verglichen und der
entsprechende pH-Wert unter der Uberein-
stimmenden Farbe abgelesen.

Der so gefundene pH-Wert und die Zahl
der jeweils eingenommenen Messldffel
Granulat sind in den Kontrollkalender ein-
zutragen. Der Kontrollkalender ist zu jedem
Arztbesuch mitzubringen.

4.3 Gegenanzeigen

In der Gebrauchsinformation wird der Pa-
tient auf folgendes hingewiesen.

Uralyt-U sollte nicht angewendet werden

bei:

— eingeschrankter exkretorischer Nieren-
funktion

— metabolischer Alkalose

— Hyperkalidamie

— Adynamia episodica hereditaria

— Harnwegsinfektionen mit harnstoffspal-
tenden Bakterien (Gefahr einer Struvit-
steinbildung)

— natriumarmer Diat

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile

Hinweis
Die Behandlung von Kindern unter 12 Jah-
ren wird nicht empfohlen, da keine ausrei-
chenden Erfahrungen fUr diese Altersgruppe
vorliegen.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Vor Therapiebeginn sollten Zustande bzw.
Erkrankungen, die das Auftreten von Harn-
steinen beglnstigen kénnen und die einer
gezielten Behandlung zuganglich sind (z. B.
Adenome der Nebenschilddrisen, Maligno-
me bei Harnsauresteinen usw.), ausge-
schlossen werden.

Die maximal empfohlene Tagesdosis be-
tragt 11,25 g Granulat (4,5 gestrichene-
Messloffel). Dies entspricht 1,86 g Kalium
und 1,09 g Natrium, i.e. 47,5 mmol Kalium
und 47,5 mmol Natrium. Dies sollte
insbesondere bei dlteren Patienten und bei

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

gleichzeitiger Therapie mit Kalium sparen-
den Diuretika, Aldosteronantagonisten,
ACE-Hemmern, Angiotensinrezeptoranta-
gonisten, nichtsteroidalen Antiphlogistika
oder peripheren Analgetika berlicksichtigt
werden. Durch Interaktion mit diesen Arz-
neimitteln, kann es zu einer Hyperkaliamie
kommen.

Vor der ersten Anwendung sind die Elektro-
lyte im Serum zu bestimmen und die Nieren-
funktion zu kontrollieren. Bei Verdacht auf
renal-tubulare Acidose (RTA) ist zusatzlich
der Saure-Basen-Status zu kontrollieren.

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

Dieses Arzneimittel enthalt den Farbstoff
Gelborange S (E 110), der bei Personen, die
gegen diesen Stoff besonders empfindlich
sind, allergieartige Reaktionen einschlieB3-
lich Asthma hervorrufen kann. Die Allergie
tritt haufiger bei Personen auf, die gegen
2-Acetoxybenzoesaure (Acetylsalicylsaure)
allergisch sind.

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Eine Erhéhung der extrazellularen Kalium-
konzentration vermindert die Wirkung von
Herzglykosiden, eine Erniedrigung verstarkt
die arrhythmogene Wirkung von Herzglyko-
siden.

Bei gleichzeitiger Einnahme mit Kaliumpra-
paraten kann es zu einer Hyperkalidgmie
kommen.

Aldosteronantagonisten,  kaliumsparende
Diuretika, ACE-Hemmer, Angiotensinrezep-
torantagonisten, nichtsteroidale Antiphlo-
gistika und periphere Analgetika vermin-
dern die renale Kaliumausscheidung. Es ist
zu beachten, dass 1,0 g Kalium-Natrium-
Hydrogencitrat 0,172 g oder 4,4 mmol Ka-
lium enthalten.

Bei Verordnung einer natriumarmen Diat ist
zu beachten, dass 1,0 g Kalium-Natrium-
Hydrogencitrat 0,1 g oder 4,4 mmol Natrium
(entsprechend 0,26 g Kochsalz) enthalten.

Eine gleichzeitige Gabe von citrat- und alu-
miniumhaltigen Substanzen kann zu einer
erhdhten Aluminiumresorption fuhren; daher
sollte bei erforderlicher Einnahme solcher
Praparate eine zeitversetzte Verabreichung
von mindestens 2 Stunden erfolgen.

Stillzeit

Schwangerschaft
Es liegen keine Erfahrungen mit der An-
wendung von Uralyt-U bei Schwangeren
vor. Tierexperimentelle Studien ergaben
keine Hinweise auf direkte oder indirekte
schéadliche Wirkungen in Bezug auf die Re-
produktionstoxizitat (siehe Abschnitt 5.3).
Aus Vorsichtsgriinden soll eine Anwendung
von Uralyt-U wahrend der Schwanger-
schaft vermieden werden. Ist die Anwen-
dung wéhrend der Schwangerschaft not-
wendig, sollten die maternalen Plasmaspie-
gel fur Natrium und Kalium regelmaBig
Uberwacht werden.
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Solange die maternalen Plasmaspiegel im
physiologischen Bereich bleiben, sind kei-
ne schéadlichen Auswirkungen auf das un-
geborene Kind zu erwarten.

Stillzeit

Es liegen keine Erfahrungen mit der An-
wendung von Uralyt-U bei stillenden Frau-
en vor. Solange die Plasmaspiegel der
Mutter flr Natrium und Kalium nach An-
wendung von Uralyt-U im physiologischen
Bereich bleiben, sind jedoch keine schéadli-
chen Auswirkungen auf das gestillte Kind
zu erwarten und Uralyt-U kann wahrend
der Stillzeit angewendet werden.

Fertilitat

Es liegen keine klinischen Daten zu den
Auswirkungen von Uralyt-U auf die mann-
liche und weibliche Fertilitat vor. Es ist un-
wahrscheinlich, dass die Wirkstoffe die
Fertilitaét sowohl bei Frauen als auch bei
Mannern direkt beeinflussen, da Natrium,
Kalium und Citrat an normalen physiologi-
schen Prozessen im Korper teilnehmen
und Teil der normalen Erndhrung sind.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Uralyt-U hat keinen Einfluss auf die Ver-
kehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 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
verfugbaren Daten nicht abschétzbar)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:

Haufig kommt es zu, meist leichten, Ma-
gen- bzw. Bauchschmerzen. )
Selten treten milder Durchfall und Ubelkeit
auf.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

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 fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei Uberdosierung kann es zu Hyperkali-
amie (Kalium-Plasmaspiegel > 5 mmol/l)
kommen, insbesondere bei gleichzeitiger
Azidose oder Niereninsuffizienz.

Eine unerwlnschte Beeinflussung stoff-
wechsel-physiologischer Parameter ist auch
bei héheren als der empfohlenen Dosierung
bei ausreichender Nierenfunktion nicht zu
erwarten, da die Ausscheidung eines

BasenUberschusses durch die Niere einen
natdrlichen Regulationsmechanismus zur
Aufrechterhaltung des Saure-Basen-Gleich-
gewichtes darstellt.

Ein mehrtagiges Uberschreiten des ange-
gebenen Urin-pH-Bereiches sollte unterblei-
ben, da bei wesentlich hdheren pH-Werten
einerseits das Risiko der Phosphatkristalli-
sation steigt und andererseits keine langer-
fristige deutliche alkalotische Stoffwechsel-
lage erreicht werden soll. Eine eventuelle
Uberdosierung kann jederzeit durch Dosis-
reduktion Korrigiert werden; gegebenenfalls
ist an entsprechende MaBnahmen zur Be-
handlung einer metabolischen Alkalose zu
denken.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Alkalici-
trat, Urolithiasismittel
ATC-Code: G04BCO1

Zur Alkalisierung (Neutralisierungstherapie)
bieten sich Salze starker Basen mit schwa-
chen Séauren an, wobei die Sdurekompo-
nente metabolisierbar sein soll. Das Citrat-
jon aus Alkalicitraten wird oxidativ zu CO,
bzw. Bikarbonat verstoffwechselt. Der durch
die verbleibenden Alkaliionen resultierende
BasenUberschuss wird renal eliminiert und
bewirkt eine Erhéhung des Urin-pH-Wertes.

Durch die orale Gabe von Alkalicitraten kann
dosisabhangig eine Neutralisierung oder
Alkalisierung des Harns erreicht werden.

1 g Kalium-Natrium-Hydrogencitrat

(8,8 mmol Alkali) bewirkt einen Anstieg des
Urin-pH-Wertes um 0,2-0,3 Einheiten. Da-
durch erhéht sich der Dissoziationsgrad und
somit die Ldslichkeit von Harnsdure. Die
Litholyse von Harnséuresteinen ist rontge-
nologisch nachgewiesen.

Die Bikarbonatkonzentration im Serum (ne-
gativer BasenUberschuss) ist der regulieren-
de Faktor fUr die Citratausscheidung. Durch
den negativen Basenuberschuss entsteht
Uber die Verschiebung des intrazellularen
pH-Wertes eine alkalotische Stoffwechsel-
lage.

Dies fuhrt zu einer alkaloseinduzierten Hem-
mung des renalen tubuldren Citratmetabo-
lismus und einer verminderten Citratriickre-
sorption und erhéhten Citratausscheidung.
Der renale Calciumtransport wird ebenfalls
durch die Alkalisierung in der Form veran-
dert, dass die Calciumausscheidung im
Urin signifikant abnimmt.

Harnalkalisierung, vermehrte Citratausschei-
dung und verminderte Calciumausschei-
dung bewirken eine Abnahme des Aktivi-
tatsproduktes von Calciumoxalat, weil Citrat
im schwach Basischen stabile Komplexe mit
Calcium bildet. Dartber hinaus ist das Ci-
tration als der wirksamste physiologische
Inhibitor der Calciumoxalat- (und Calcium-
phosphat) Kristallbildung und der Aggrega-
tion dieser Kristalle anzusehen.

Fir eine Beurteilung des Nutzens einer
Harnalkalisierung bei den folgenden Krank-
heitszustéanden fehlen ausreichende Daten
aus  systematischen  Untersuchungen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Einzelfallberichte sowie theoretische Uber-
legungen legen therapeutische Effekte je-
doch nahe:

— Zystinurie bzw. Zystinsteinbildung: Harn-
alkalisierung erhoht die Loslichkeit von
Zystin. Der Harn pH muss hierzu jedoch
auf Werte zwischen 7,5 und 8,5 eingestellt
werden.

— Zytostatikabehandlung: Wahrend einer
Zytostatikabehandlung ist eine Harnalka-
lisierung aufgrund der vermehrt zur Aus-
scheidung anfallenden Harnséure sinn-
voll. Diese entspricht der als Anwen-
dungsgebiet genannten Prophylaxe von
Harnséuresteinen. Zusatzlich wird die
Schutzwirkung eines alkalischen Urin-
pH durch herabgesetzte Aggressivitat
der Metaboliten (z. B. Oxazophosphorin-
Zytostastika) bzw. erhdhte Loslichkeit (z. B.
Methotrexat) postuliert. Der Urin-pH ist
hierfir auf Werte von mindestens 7,0
einzustellen.

— Porphyria cutanea tarda: Bei der P. cu-
tanea tarda besteht ein Mangel an Uro-
porphyrinogendecarboxylase, die Uro-
porphyrinogen in  Koproporphyrinogen
Uberflhrt. Bei der metabolischen Alkali-
sierung soll einer Ruckdiffusion des Ko-
proporphyrins in den Nierentubuli vorge-
beugt werden, so dass die Koproporphy-
rin-Clearance ansteigt. Als Folge der
erhdhten  Koproporphyrinexkretion  soll
die Synthese des Koproporphyrinogen
aus Uroporphyrinogen verstérkt und da-
mit ein Abfall zirkulierenden Uroporphy-
rins erreicht werden. Der Harn-pH sollte
auf einen Bereich von 7,2-7,5 eingestellt
werden.

Citrat wird nahezu vollstandig verstoffwech-
selt. Nur 1,5 bis 2 % der urspriinglich zuge-
fUhrten Menge erscheinen unverandert im
Urin.

Mit 10 g Kalium-Natrium-Hydrogencitrat wer-
den ca. 36 mmol Citrat zugeflihrt; das ent-
spricht weniger als 2 % der taglich im Korper
fir den Energiestoffwechsel umgesetzten
Citratmenge.

Nach eintagiger Einnahme von Kalium-Na-
trium-Hydrogencitrat werden die zugefuhr-
ten Natrium- und Kaliummengen innerhalb
von 24-48 Stunden quantitativ Uber die
Niere ausgeschieden. Bei Dauerverabrei-
chung entspricht die Tagesausscheidung
von Natrium und Kalium der taglichen Zu-
fuhr.

Im Blut bzw. Serum werden keine signifikan-
ten Veradnderungen der Blutgase und der
Elektrolyte beobachtet. Das bedeutet, dass
durch die renale Regulation der Alkalisie-
rung das Saure-Basen-Gleichgewicht im
Kdrper erhalten bleibt und eine Kumulation
von Natrium und Kalium bei ausreichender
Nierenfunktion ausgeschlossen ist.

Nach tierexperimentellen Ergebnissen besitzt
Kalium-Natrium-Hydrogencitrat (6 : 6 : 3 : 5)
in der vorgeschriebenen Dosierung kein
toxikologisches Potential. In chronischen
Versuchen mit Ratten erwiesen sich Dosen
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zwischen 1 g und < 3 g/kg Koérpergewicht
als unbedenklich.

In reproduktionstoxikologischen Versuchen
an Ratten und Kaninchen wurde in Dosie-
rungen von 2 g/kg Korpergewicht weder
teratogene noch embryotoxische/fetotoxi-
sche Wirkungen nachgewiesen.

Cancerogene und mutagene Effekte sind bei
der vorgesehenen Anwendungsart und An-
wendungsdauer unter Beachtung der Gegen-
anzeigen und Hinweise nicht zu erwarten.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

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

6.2 Inkompatibilitdten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

5 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Keine erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Originalpackungen mit 100 g, 280 g bzw.
300 g Granulat

Klinikpackungen mit 2800 g (10 x 280 g)
bzw. 3000 g (10 x 300 g) Granulat

Die Packungen enthalten Indikatorpapier
und Kontrollkalender.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Viatris Healthcare GmbH
Ltticher StraBe 5

53842 Troisdorf
ZULASSUNGSNUMMER

6093272.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

01.01.1978/06.08.2003

STAND DER INFORMATION
Februar 2024

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

009421-105673

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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