Tento dokument je pribalovou informaci k léfivému pripravku, ktery je
predmétem specifického lécebného programu. Piibalova informace byla
predlozena zadatelem o specificky lécebny program. Nejednd se o dokument
schvaleny Statnim ustavem pro kontrolu 1éCiv.

Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Uralyt-U®
Granule pro peroralni roztok
Léciva latka: Kalium-natrium-hydrogen-citrat (6:6:3:5)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, nez za¢nete tento

pripravek uzivat, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist
ZNnovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalSi osobé.
Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii
nebo 1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucink,
které nejsou uvedeny Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci :

1 Co je Uralyt-U a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Uralyt-U uzivat
3. Jak se Uralyt-U uziva

4. Mozné nezadouci ucinky
5
6

Jak Uralyt-U uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Uralyt-U a k éemu se pouziva
Uralyt-U je alkalicky citrat, ktery je uren pro 1é€bu urolitiazy.

Indikace:

- rozpousténi kament z kyseliny mocové;

- pro predchazeni opakované tvorby (prevence recidiv) kament obsahujicich
vapnik, soli kyseliny mo€ové nebo smiSenych kamenti obsahujicich vapnik,
Stavelany, uraty, fosfaty.

Upozornéni:
Podavani ptipravku je soucasti komplexni 1é¢by (dieta, zvySeny piijem tekutin atd.).




2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Uralyt-U uZivat

Uralyt-U byste neméli uzivat pfi akutnim nebo chronickém selhavani ledvin, 1ékatsky
predepsané nizkosodikové dieté, t¢zké poruse acidobazické rovnovahy (napiiklad
metabolicka alkaloza, nadmérna hlading drasliku v krvi (hyperkalémie)), mocové
infekci zptsobené baktériemi produkujicimi ureazu.

Neuzivejte Uralyt-U

- jestlize jste precitlivély(a) na kalium-natrium-hydrogen-citrat, zlut' SY
(E 110) nebo na kteroukoli slozku pfipravku Uralyt-U (uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a bezpeénostniopatieni
Pted uzitim ptipravku Uralyt-U se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Pied zahajenim 1é¢by by mély byt zvazeny vSechny stavy nebo nemoci, které mohou
podporovat vyskyt mocovych kamentl, a které 1ze cilené 1é¢it (adenom stitné Zlazy,
malignom s produkci uratovych kament, atd).

Pfed uzitim prvni davky by méla byt vysetiena hladina elektrolyti v séru a funkce
ledvin. Pokud je podezieni na renalni tubularni acidézu (RTA) je téeba kontrolovat
stav acidobazické rovnovahy.

Zejména u starSich pacientl nebo u pacientti s poruchou funkce ledvin nebo pii
soucasné terapii s nékterymi 1é¢ivymi ptipravky proti vysokému krevnimu tlaku
(napf. antagonisté aldosteronu, antagonisté receptoru pro angiotenzin (sartany),
draslik Setfici diuretika, ACE inhibitory), nebo proti chronické bolesti (nesteroidni
antiflogistika a periferni analgetika), je tfeba zvazit, Ze maximalni doporuc¢ena denni
davka je 11,25 g granulatu (4,5 zarovnané odmeérky). To je ekvivalentni 1,86 g
drasliku a 1,09 g sodiku, tj. 47,5 mmol drasliku a 47,5 mmol sodiku. Interakce s
témito 1éCivymi pripravky mize vést k hyperkalémii.

Zvlastni opatrnosti je tfeba pii uzivani Uralytu-U u pacientt s tézkou poruchou
funkce jater.

Zlut' SY (E 110) miize zptisobit alergické reakce. Tento 1é&ivy pripravek obsahuje
zlut SY (E110), ktera mtize zptisobit u lidi, ktefi jsou obzvlaste citlivé na tuto latku,
alergickou reakci.

Déti a dospivajici.
Détem do 12 let se pripravek nedoporucuje, protoze neni dostatek zkuSenosti s
podavanim v této vékové skupine.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Uralyt-U
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste
vV nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Jakékoliv zvySeni koncentrace drasliku miZe oslabit G¢inek srde¢nich glykosidd,
zatimco jeho pokles mize zptsobit vznik poruch srdecniho rytmu béhem lécby
srde¢nimi glykosidy. Nékteré 1é¢ivé pripravky pouzivané pti 1é€bé vysokého krevniho
tlaku (napf. antagonisté aldosteronu, antagonisté receptoru pro angiotenzin (sartany),



draslik Setiici diuretika, ACE inhibitory), nebo 1éky pouZivané proti chronické bolesti
(nesteroidni antiflogistika a periferni analgetika) mohou snizit exkreci drasliku moci.
Pamatujte, Ze 10 g piipravku Uralyt-U (primérna denni davka) obsahuje 1,72 g coz
odpovida 44 mmol drasliku.

Pokud mate predepsanou nizkosodikovou dietu vezméte v tivahu, Ze 10 g pfipravku
Uralyt-U (pramérna denni davka) obsahuje 1 g, coz odpovida 44 mmol sodiku nebo
2,6 g kuchyiiské soli.

Léciva obsahujici citrat, které jsem podavana ve stejnou chvili jako 1éky, které
obsahuji hlinik (napf. léky proti paleni zahy), mohou zptsobit zvyseni absorpce
hliniku. Pokud jsou takovéto 1éky podavany, je tieba mezi uzitim téchto 1€kt dodrzet
interval nejméné 2 hodiny.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt téhotna, nebo planujete
otéhotnét, porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, neZ zadnete tento
pfipravek uzivat.

Klinické tdaje o uzivani piipravku Uralyt-U u t€hotnych nebo kojicich Zen chybi.
Experimentalni studie u zvifat neprokazaly Zadny teratogenni potencial.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Bez omezeni.

Uralyt-U obsahuje zlut’ SY

Piipravek obsahuje zlut’ SY (E110), ktera mtize u piecitlivélych pacientt vyvolat
alergickou reakci, v¢etné astmatického zachvatu. Alergie je ¢asté&jsi u osob
precitlivélych soucasné na kyselinu 2-acetyloxybenzoovou (kyselina
acetylsalicylova).

3. Jak se Uralyt-U uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynii svého lékate nebo 1ékarnika.
Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

A) K rozpousténi a piedchazeni opakovaného vyskytu kamenii obsahujicich soli
kyseliny mocové:

Doporucend davka je:

4 zarovnané odmeérky (= 10 g granuli) rozdélené do 3 jednotlivych davek za den po
jidle. Berte 1 zarovnanou odmérku rano, 1 v poledne a 2 veéer po jidle.

Hodnota pH cerstvé moce by se méla pohybovat v nasledujicim rozmezi:
Uratové kameny: pH 6,2 — 6,8



Pokud je pH pod doporu¢enou hranici, denni davka piipravku se zvysi o polovinu
odmérky vecer. Pokud je pH nad doporucenou hranici denni davka piipravku se snizi
0 polovinu odmérky vecer.

Pohybuje-li se pH Cerstvé moci pied uzitim ptipravku Uralyt-U mezi doporucenou
hranici, je davka spravna.

Pfi metafylaxi (pfedchdzeni opakovaného vyskytu) urdtovych konkrementi se
doporucuji pravidelné kontroly pH mo¢i.

B) Pi‘edchdzeni opakovaného vyskytu vapnikovych kamenii:
Doporucena davka je:

Denni davka je 2-3 zarovnané odmérky (=5 g — 7,5 g granuli) a uziva se v jedné
davce vecer.

Pokud je pH nizké, davka se upravi na 3 - 4,5 zarovnané odmérky (=7,59- 11,25 g
granuli) rozd€lenych do dvou az tfi davek béhem dne po jidle.

Hodnota pH moce by méla byt 7,0.

PH nesmi byt pod 6,2 a nad 7,4.

Hladina citatd a/nebo pH moci se musi pravidelné kontrolovat a dle ni se ptizptisobi
davkovani (viz vyse).

Zpusob uZiti
Granule se rozpusti ve sklenici vody a roztok se vypije.

Meéreni pH moce:

Bezprostredné pred uzitim kazdé davky ponofte testovaci papirek pomoci pfilozeného
kolicku do Cerstvé moce. Barvu zvlh¢eného papirku porovnejte s barvou vzorniku a
odectéte hodnotou pH uvedenou pod odpovidajici barvou. Zjisténou hodnotu pH si
zapiste a predlozte 1ékaii pti kazdé kontrole.

Délka 1écby

Délku Vasi 1é¢by ur¢i oSetfujici 1ékaf. Pii pfetrvavajicich potizich kontaktujte 1ékate.
Pokud mate pocit, ze u¢innek piipravku Uralyt-U je piilis silny nebo pfili$ slaby,
kontaktujte svého l¢kare.

Jestlizé jste uzil(a) vice pFipravku Uralyt-U, neZ jste mél(a)

Pokud jsou ledvinné funkce normalni, zadné nezadouci Gc¢inky (ani pfi uziti vyssich
davek pripravku Uralyt-U nez je doporuceno) se nepiedpokladaji.

Piedavkovani muze vést k hyperkalémii (hladina drasliku v plazmé > 5 mmol/l), a to
zejména u pacientd se simultannim acidézou nebo rendlnim selhanim.

Jakékoliv predavkovani se pozna vcas dle hodnoty pH moce a koriguje se snizenim
davky.

Pokud je to nutné, vyhledejte 1ékafskou pomoc.



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého
1ékate nebo lékarnika.
4, MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, muze mit i Uralyt-U nezadouci u¢inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Cetnost vyskytu popsanych nezadoucich uéinki je rozdélena do nasledujicich
kategorii:

Velmi Casté mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientd
Casté mohou postihnout az 1 z 10 pacienti
Méné¢ Casté mohou postihnout az 1 ze 100 pacientti
Vzacné mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt
Velmi vzacné mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt
Neni zndmo Z dostupnych udajii nelze urcit

Mozné nezadouci u¢inky:

Gastrointestinalni poruchy:

Mirné bolesti Zaludku nebo bficha jsou ¢asté. Ziidka se vyskytuje mirny prajem nebo
nevolnost.

Jiné mozné nezadouci ucinky:

Zlut’ SY (E110) miize vyvolat alergické reakce.

Hl4aseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich uéinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky:http:// www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete pfispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto pripravku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak Uralyt-U uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
ddze. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Podminky skladovani:
Po otevieni dozy neni doba pouzitelnosti nijak omezena.
Jakmile pripravite roztok, ihned jej vypijte.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.
Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato
opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Uralyt-U obsahuje:
Lécivou latkou je: kalium-natrium-hydrogen-citrat
1 odmeérka (2,5 g) obsahuje:

Kalium-natrium-hydrogen-citrat (6:6:3:5) 244

Pomocné latky:
Aroma: citronovy olej, barvivo: Zlut' SY (E 110).

Jak Uralyt-U vypada a co obsahuje toto baleni
Baleni obsahuje 100 g, 280 g (nebo 300 g) svétle oranzovych granuli.

Baleni obsahuje odmérku a indikatorové papirky.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Driitel rozhodnuti o registraci:
Viatris Healthcare GmbH
Liitticher Straf3e 5

53842 Troisdorf

Némecko

Vyrobce:
Madaus GmbH
Liitticher Stra3e 5
53842 Troisdorf
Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v éervnu 2022,



