Tento dokument je odbornou informaci k 1é¢ivému pripravku, ktery je predmétem specifického
1é¢ebného programu. Odborna informace byla ptedlozena zadatelem o specificky lé¢ebny program.
Nejedna se o dokument schvaleny Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU
Uralyt-U®

Granule pro peroralni roztok

Léciva latka: Kalium-natrium-hydrogen-citrat (6: 6: 3:5)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 odmérka (2,5 g) granuli obsahuje:
kalium-natrium-hydrogen-citrat (6: 6: 3:5) 244

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Granule pro peroralni roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

- Rozpousténi uratovych kament

- Metafylaxe (prevence recidiv) kalciovych, uratovych a smisenych kamenti

(kalcium/oxalat/uratovych nebo kalciumoxalatovych/kalciiumfosfatovych).

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

4.2 Davkovani a zpisob podani
Déavkovani

a) Rozpousténi a metafylaxe uratovych konkrementi:

Bézné by se mély uzivat 4 zarovnané odmeérky (= 10 g granuli, odpovida 88 mmol alkalii) rozdélené
do 3 davek za den po jidle

1 zarovnana odmeérka rano, 1 v poledne a 2 vecer.

Hodnota pH erstvé moci by se méla pohybovat v nasledujicim rozmezi: pH 6,2 — 6,8.




Pokud je pH pod doporucenou hranici, denni davka ptipravku se zvysi o polovinu zarovnané odmeérky
ptipravku Uralyt-U (11 mmol alkalii) vecer. Pokud je pH nad doporuéenou hranici, denni davka se
zredukuje o polovinu zarovnané odmérky (11 mmol alkalii) vecer.

Pohybuje-li se pH Cerstvé moce mezi doporuc¢enou hranici, je davka piipravku Uralyt-U spravna.
Pii metafylaxi uratovych konkrementd se doporucuji pravidelna monitorovani hodnot pH moci.

b) Metafylaxe kalciovych konkrementi:

Denni davka je 2-3 zarovnané odmeérky (=5 - 7,5 g granuli, odpovida 44 - 66 mmol alkalii) a uziva se
v jedné davce vecer. Pokud je pH nizké, davka se upravi na 3 - 4,5 zarovnané odmérky (= 7,5 -
11,25 g granuli, odpovida 66 - 99 mmol alkalii) ve dvou az tiech dennich davkach po jidle.

M¢lo by se usilovat o neutralni pH.

Hodnota pH by neméla klesnout pod 6,2 a piesahnout 7,4.

Hladina citratt a/nebo pH mo¢i se musi pravidelné kontrolovat a dle ni se ptizptisobi davkovani (viz.
vyse).

Pediatricka populace
Nejsou k dispozici zadné udaje.

Zpiisob podani:
Granule se rozpusti ve sklenici vody a roztok se vypije.

Meéfeni hodnoty pH moci:

Bezprostedné pred uzitim kazdé davky se ponofii pfiloZzeny indikatorovy papirek do Cerstvé moce.
Barva vlhkého indikatorového papirku se porovna s barvou vzorniku a pod odpovidajici barvou se
odecte odpovidajici hodnota pH.

Zjisténou hodnotu pH si pacient zaznamena a predlozi 1ékati pii kazdé kontrole.
4.3 Kontraindikace

V ptibalové informaci byl pacient informovan o tom, ze Uralyt-U se nema uzivat pii:
- zhorSené funkci ledvin
- metabolické alkaloze
- hyperkalémii
- epizodické hereditarni adynamii
- infekci moGovych cest zpisobené bakteriemi produkujicimi ureazu (riziko tvorby struviti)
- nizkosodikové dieté
- hypersenzitivité na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1

Upozornén:
Détem do 12 let se pripravek nedoporucuje, protoze neni dostatek klinickych zkuSenosti s podavanim
u déti.

44 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pied zahajenim 1écby by mély byt zvazeny vSechny stavy nebo nemoci, které mohou podporovat
vyskyt mocCovych kament, a které lze cilené 1é¢it (adenom §titné zlazy, malignom s produkci
uratovych kamend, atd).

Maximalni doporu¢ena denni davka je 11,25 g granuli (4,5 zarovnané odmérky). To odpovida 1,86 g
drasliku a 1,09 g sodiku, tj. 47,5 mmol drasliku a 47,5 mmol sodiku. Zvlastni opatrnosti je tedy
zapotiebi zejména u starSich pacientll a pfi soucasné 1écbé draslik-Seticimi diuretiky, antagonisty



aldosteronu, ACE inhibitory, antagonisty receptoru angiotenzinu, NSAID nebo perifernimi analgetiky.
Interakce s témito l1éky mtize vést k hyperkalémii.

Pred uzitim prvni davky se ma vysetfit hladina elektrolytli v séru a renalni funkce.
Pokud je podezieni na rendlni tubuldrni acidézu (RTA) je tfeba kontrolovat stav acidobazické
rovnovahy.

U pacientu s tézkou poruchou funkce jater je tieba pti podani ptipravku Uralyt-U zvlastni opatrnosti.

Pripravek obsahuje Zlut' SY (E110), ktera mize u precitlivélych pacientii vyvolat alergickou reakci
véetné astmatického zachvatu. Alergie je <cCastéj$i u osob alergickych na kyselinu
2-acetyloxybenzoovou (kyselina acetylsalicylova).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Zvyseni koncentrace extracelularniho drasliku mutze oslabit ucinek srdecnich glykosidl, zatimco
pokles koncentrace drasliku mize zesilit jejich arytmogenni Gi¢inek.

Pti soucasném uzivani s doplitkky obsahujici draslik se mtize objevit hyperkalémie.

Antagonisté aldosteronu, draslik Setfici diuretika, ACE inhibitory, antagonisté receptoru pro
angiotenzin, nesteroidni antiflogistika a periferni analgetika mohou snizit renalni exkreci drasliku.
Pamatujte, Ze 1,0 g kalium-natrium-hydrogen-citratu obsahuje 0,172 g nebo 4,4 mmol drasliku.

Pii nizkosodikové dieté je tieba zvazit, ze 1,0 g kalium-natrium-hydrogen-citratu obsahuje 0,1 g nebo
4,4 mmol sodiku (ekvivalent 0,26 g kuchyniské soli).

Soucasné podavani latek obsahujicich citrat a hlinik muze vést ke zvySené absorpci hliniku, proto je
tieba mezi uZitim téchto latek dodrzet interval 2 hodiny.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Nejsou zadné zkuSenosti o uzivani pripravku Uralyt-U v téhotenstvi.

Experimentalni studie u zvitat nenaznacuji pfimé ani nepiimé Skodlivé ucinky s ohledem na
reproduk¢ni toxicitu (viz bod 5.3).

Jako preventivni opatieni je tieba se béhem téhotenstvi vyhnout uzivani ptipravku Uralyt-U. Pokud je
uziti béhem téhotenstvi nezbytné, je potieba pravidelne sledovat hladiny sodiku a drasliku v plazmé
matky.

Dokud hladiny v plazmé matky zGstavaji ve fyziologickém rozmezi, nelze o¢ekavat zadné skodlivé
ucinky na nenarozené dité.

Kojeni

Nejsou zadné zkusSenosti o uzivani piipravku Uralyt-U u kojicich Zen. Dokud vsak plazmatické
hladiny sodiku a drasliku matky po podani Uralytu-U zlstanou ve fyziologickém rozmezi, nelze
ocekavat zadné Skodlivé ucinky na kojené dité a Uralyt-U Ize béhem kojeni uzivat.

Fertilita

Neexistuji zadné klinické udaje o Gc¢incich Uralytu-U na muZzskou a zenskou fertilitu. Lécivé latky
pravdépodobné nebudou pfimo ovliviiovat plodnost u Zen i muzd, protoze sodik, draslik a citrat se
podileji na normalnich fyziologickych procesech v téle a jsou soucasti bézné stravy.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Uralyt-U ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.



4.8 Nezadouci ucinky

Cetnost vyskytu popsanych nezadoucich G&inki je rozdélena do nasledujicich kategorii:

Velmi Casté (>1/10)

Casté (>.1/100 - < 1/10)

Méné Casté (>.1/1 000 - < 1/100)

Vzacné (>.1/10 000 - < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni znamo (nelze urcit z dostupnych udaji)

Gastrointestinalni poruchy:
Mirné bolesti zaludku nebo bficha jsou ¢asté. Vzacné se vyskytuje mirny prijem a nauzea.

Hl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

weboveé stranky: https://nezadouciucinky.sukl.cz/

4.9 Predavkovani

Piedavkovani maze vést k hyperkalémii (hladina drasliku v plazmé > 5 mmol/l), zejména u pacienti
se simultalnni acidézou nebo renalnim selhanim.

Pokud jsou renélnich funkce normalni, neptedpokladaji se zadné nezadouci u¢inky, ani pii uziti davek
vysSich, nez je doporuceno, protoze vylucovani baze ledvinami predstavuje prirozeny regulaéni
mechanizmus pro udrzeni acidobazické rovnovahy.

Prekroceni doporuc¢ené hodnoty pH moce by nemélo trvat déle nez nékolik dni, protoze pfi vysokych
hodnotach pH je riziko krystalizace fosfati a dlouhodoba alkaléza je nezadouci. Nahodné
predavkovani se koriguje redukei davek; pokud je to nutné, 1é¢i se metabolicka alkaldza.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: alkalické citraty, slouceniny rozpoustéjici mocové konkrementy
ATC kod: G04BCO1

Soli silnych bazi se slabymi kyselinami jsou vhodné pro alkalizaci (neutralizacni 1écbu) za
predpokladu, Ze kysela slozka je metabolizovatelnd. Citratovy iont z bazického citratu podléha
oxidativnimu rozkladu na CO2 nebo hydrogenuhli¢itan. Nadbytek bazi vznikajicich ze zbyvajicich
alkalickych iontl je eliminovan ledvinami a podili se na zvySeni pH moce.

Neutralizace nebo alkalizace moce lze dosahnout podanim alkalium citratu per os, odpovéd’ zavisi na
davce. 1g kalium-natrium-hydrogen-citratu (8,8 mmol alkalii) zptisobi zvyseni pH o 0,2-0,3 jednotek.



Tim dochazi ke zvyseni stupné disociace a tim i ke zvySeni rozpustnosti kyseliny mo¢ové. Litolyticky
ucinek na uratové konkrementy lze prokazat radiologicky.

Sérova koncentrace bikarbonatli (negativni piebytek baze) je regulovana exkreci citratii. Negativni
ptebytek baze vyvola alkaldzu zménou intracelularniho pH. To vede k alkalozou indukované inhibici
tubularniho metabolismu citratt, nasledkem je sniZena absorpce citrati a jejich zvySena exkrece.
Alkaldza ma zarovei vliv na renalni transport vapniku tak, Ze se redukuje urinarni exkrece vapniku.

Alkalizace mo¢i, zvySena exkrece citratti a redukovana exkrece vapniku vede ke snizeni tvorby
kalcium oxalatl, protoze citraty ve slabé bazickém prostiedi tvofi stabilni komplexy s vapnikem.
Krom¢ toho citratovy iont je nejefektivnéjsi fyziologicky inhibitor kalcium oxalatové (a kalcium
fosfatové) krystalizace a agregace.

Ptiznivy efekt alkalizace u nasledujicich chorob nebyl sice kontrolovanymi klinickymi studiemi
prokazan, avSak teoreticky ptredpoklad a pozorovani u jednotlivych ptipadd hovofii pro terapeuticky
efekt:

- Cystinurie a tvorba cystinovych konkrementt: alkalizace moce zvySuje rozpustnost cystinu. pH moci
se ma udrzovat mezi 7,5-8,5.

- Lécba cytostatiky: Béhem cytostatické 1écby se alkalizaci moce snizuje zvySena tvorba kyseliny
mocové a vysledkem je profylaxe tvorby uratovych konkrementti. Kromé toho se predpoklada
ochranny ucinek alkalického pH mo¢i prostiednictvim snizené agresivity metabolitl (napf.
oxazofosforovych cytostatik) nebo zvysené rozpustnosti cytostatik a jejich metaboliti (napf.
methotrexatu). K tomuto uc¢elu musi byt pH moci upraveno na hodnotu nejméné 7,0.

- U porfyria cutanea tarda, kde je deficit uroporfyrinogen-dekarboxylazy, ktera metabolizuje
uroporfynogen na koproporfyrinogen. Cilem metabolické alkalizace je prevence zpétné diftize
koproporfyrinu renalnimu tubuly, takze se renalni clearance koproporfyrinu zvysi. ZvySenim exkrece
koproporfyrinu se pravdépodobné zvysi syntéza koproporfyrinogenu z uroporfyrinogenu a tim se snizi
hladina cirkulujiciho uroporfyrinu. pH moce se ma udrzet mezi 7,2-7,5.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Citraty se téméf kompletné metabolizuji. Pouze 1,5-2 % déavky se objevi v moc¢i nezménéném stavu.
Poziti 10 g kalium-natrium-hydrogen-citratu piedstavuje asi 36 mmol citratu, to odpovida méné nez
2 % denniho obratu metabolizmu citratt.

Po jednodennim uzivani kalium-natrium-hydrogen-citratu je ledvinami vylou¢eno odpovidajici
mnozstvi drasliku a sodiku béhem 24-48 hodin. Po dlouhodobém uzivani je denni exkrece sodiku a
drasliku v rovnovaze s dennim pfijmem.

Nebyly pozorovany zadné signifikantni zmény krevnich plyni ani acidobazické rovnovéhy. To
dokazuje, ze diky renalni regulaci alkalizace ziistava acidobazickd rovnovaha intaktni a za
predpokladu normalnich renalnich funkci 1ze moznost kumulace drasliku a sodiku v organismu zcela
vyloucit.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Vysledky studii na zvifatech neprokazaly Zadnou toxicitu kalium-natrium-hydrogen-citratu (6:6:3:5)
Vv piedepsaném davkovani.

Testy na chronickou toxicitu u krys prokazaly bezpecnost davky od 1 g/kg a <3 g/kg telesné
hmotnosti.

Testy na reproduk¢ni toxicitu u kralikti a krys neprokazaly Zadné teratogenni, embryotoxické ani
fetotoxické ucinky po davce 2 g/kg télesné hmotnosti.



Karcinogenni a mutagenni G¢inky se neo¢ekavaji pii zamysleném typu aplikace a délce pouzivani, s
ohledem na kontraindikace a pokyny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

citronovy olej (aroma), zlut' SY (E 110) (barvivo)
6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Slet

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Z4dné neni vyzadovéno.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Baleni obsahuje 100 g, 280 g nebo 300 g granuli.

Klinické baleni obsahuje 2800g (10 x 280 g) nebo 3000 g (10 x 300 g) granuli
Baleni také obsahuje indikatorové papirky.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
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