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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Uralyt-U 145 mg/g + 463 mg/g + 390 mg/g granulado
acido citrico + citrato de potéssio + citrato de sédio

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que € o Uralyt-U e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Uralyt-U
3. Como tomar Uralyt-U

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Uralyt-U

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que € o Uralyt-U e para que € utilizado

Uralyt-U estd indicado na dissolucdo dos célculos de 4cido drico e dos uratos e
prevenc¢do da formacdo de novos célculos (profilaxia dos célculos recidivantes), pelo
que pertence ao grupo farmacoterapéutico 7.4.1 — acidificantes e alcalinizantes
urindrios.

O é4cido urico é um composto quimico cuja origem organica se deve principalmente ao
facto de ser um dos produtos finais do metabolismo; o aporte de 4cido drico ao
organismo deve-se também, embora em menor quantidade, a ingestao de certos
alimentos (carne, p. ex.), sendo eliminado pela urina. Quando baixa a sua solubilidade
na urina, o 4cido urico cristaliza e surgem assim os cdlculos, por aglutinacdo destes
cristais.

As condi¢des de solubilidade sdo influenciadas pelo pH da urina.

O pH dé-nos a nocdo do grau de acidez ou de alcalinidade das substancias dcidas ou
alcalinas e da for¢a com que podem reagir entre si. pH igual a 7 significa, por exemplo,
que ndo existe nem rea¢do dcida nem reacdo alcalina, isto €, estd no ponto neutro. pH
acima de 7 significa que a reacdo se torna mais alcalina e abaixo de 7 que se torna mais
acida. Estes valores sdo diretamente medidos pela alteragdo de cor das tiras de papel
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especialmente preparado para esse efeito (papel indicador incluido na embalagem de
Uralyt-U).

Dado que o 4cido drico possui a propriedade caracteristica de ser pouco solivel ou
mesmo insoldvel na zona 4cida (pH inferior a 6), o desvio do pH para a zona neutra
(pH=7) melhora a sua solubilidade. Os célculos ja formados dissolvem-se e evita-se
também, deste modo, a formagio de novos célculos. E, contudo, essencial que esta
deslocacdo da reacdo urindria (valores de pH) se realize uniformemente durante um
periodo de tempo prolongado, mantendo-se durante todo este periodo os limites de pH
de 6,2 a 6,8.

Com Uralyt-U € possivel manter o pH urindrio dentro destes limites, sendo bem
tolerado, mesmo quando administrado por periodos prolongados.

Indicacdes terapéuticas

Dissolucdo dos célculos de uratos e profilaxia das recidivas.
Tratamento coadjuvante dos célculos de cistina e da cistintria.
Alcalinizac¢do da urina durante um tratamento uricosurico e citostatico.
Alcalinizac¢do da urina em casos de porfiria cutanea tardia.

2. O que precisa de saber antes de tomar Uralyt-U

Nao tome Uralyt-U

- se tem alergia ao 4cido citrico, ao citrato de potassio, ao citrato de sédio ou a qualquer
outro componente deste medicamento (indicados na secgio 6),

- se tem hipercaliemia,

- se sofre de adinamia episddica hereditaria,

- se tem insuficiéncia renal aguda ou crénica,

- se sofre de alteracdes graves do mecanismo poupador de dcidos e bases (alcalose
metabdlica),

- se tem infecdes cronicas das vias urindrias por bactérias urease positivas (colocando
em risco de formacao de cdlculos contendo estruvite/aménio),

- se usa sal na dieta.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Uralyt-U:

- em caso de perturbagdes graves da funcao hepatica,

- em caso de alteracdes cardiacas. Nestas situacdes os doentes devem tomar menos
liquidos e em pequenas porgdes intervaladas.

- em caso de perdas de 4gua em consequéncia de forte transpiracdo, vomitos ou diarreia,
devem ser compensadas por quantidades adicionais de liquidos. Recomenda-se o uso de
dguas minerais alcalinas.

Efeitos em doentes com patologias especiais
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Os doentes com insuficiéncia renal s6 deverdo ser sujeitos a terapéutica com Uralyt-U
em regime hospitalar.

Os doentes com insuficiéncia cardiaca submetidos a tratamento com medicamentos
digitalicos devem ser alertados para o facto da dose média de Uralyt-U (10 g de
granulado) conter cerca de 1,7 g (44 mmol) de potdssio. Caso esteja prescrita uma dieta
pobre em sédio, também devem ter em conta que 10 g de granulado contém cerca de 1
g (844 mmol) de sédio.

Uralyt-U nao contém hidratos de carbono, podendo portanto ser tomado sem reserva
pelos diabéticos.

Criangas

A ocorréncia de célculos renais passiveis de terapia de dissolucao alcalinizante é
comparativamente baixa em pessoas com menos de 12 anos de idade. Embora existam
relatos de casos/relatérios de série de casos para o tratamento com complexo de
pentacitrato hexapotdssico hexassédico em lactentes, criangas e adolescentes, nenhuma
recomendacao sobre uma posologia pode ser feita.

Outros medicamentos e Uralyt-U

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
médica.

Se tomado conjuntamente com suplementos de potdssio, diuréticos poupadores de
potdssio, antagonistas da aldosterona, inibidores da enzima de conversao da
angiotensina, antagonistas dos recetores da angiotensina, ou medicamentos anti-
inflamatérios nao esteroides, pode surgir hipercaliemia.

A administracdo concomitante de citrato de aluminio pode levar a uma maior absor¢ao
deste dltimo. Sempre que seja necessaria a administracdo destes fairmacos, as tomas
devem ser espacgadas de, pelo menos, 2 horas entre cada tipo de farmaco.

Nas infecdes urindrias pode continuar-se o tratamento com antibidticos, absolutamente
compativel com a terapéutica de Uralyt-U.

Uralyt-U com alimentos e bebidas

Recomenda-se manter uma alimentacdo pobre em proteinas, especialmente nos casos de
gota ou na presenga de muitos cdlculos, evitando uma alimentagao rica em carne, com
abstencdo completa de visceras (mioleira, figado, rim, etc.).

A quantidade didria de liquidos ingeridos (24 horas) deve ser, pelo menos, de 2 a 2 1/2
litros.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.
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Gravidez e amamentacao

Nio existem dados clinicos suficientes sobre a utilizagdo de Uralyt-U em mulheres
gravidas e em mulheres a amamentar. Estudos em animais nio revelaram efeitos
teratogénicos ou embriotdxicos. Como medida de precaugdo, uma gravidez requer a
revisdo do potencial risco-beneficio para a mae, feto e lactente, tendo em consideracao
o papel fisiol6gico normal do sédio e potéssio e a dose didria.

Fertilidade

Nao existem dados clinicos sobre o efeito de Uralyt-U na fertilidade masculina e
feminina. E improvével que as substancias ativas afetem diretamente a fertilidade das
mulheres ou dos homens, uma vez que o sédio, o potdssio e o citrato participam em
processos fisiologicos normais no organismo e fazem parte da dieta normal.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Uralyt-U nao tem qualquer efeito sobre a capacidade de conducdo e utilizagdo de
mdquinas.

Uralyt-U contém potdssio, sddio e corante amarelo (E110).

Uma dose didria de 10 g de granulado (4 medidas) € equivalente a uma toma de 1,7 g de
potdssio e 1 g de sodio.

Esta informacdo deve ser tida em consideracdo em doentes com fun¢do renal diminuida
ou em doentes com ingestao controlada de potdssio. Deve também ser considerado nos
idosos e na terapéutica concomitante com farmacos que afetam o balanco de potéssio.

Este medicamento contém 250 mg de sédio (principal componente de sal de cozinha/sal
de mesa) em cada colher-medida. Isto € equivalente a 12,5% da ingestao didria maxima
de s6dio recomendada na dieta para um adulto.

A dose didria maxima recomendada deste medicamento contém 1000 mg de s6dio
(principal componente de sal de cozinha/ sal de mesa), equivalente a 50% da ingestdo
didria maxima recomendada pela OMS de 2 g de sddio para um adulto.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se precisar de tomar Uralyt-U diariamente
durante um periodo prolongado, especialmente se foi aconselhado a seguir uma dieta

com pouco sal (sédio).

Este medicamento contém corante amarelo (E110) que pode causar reacdes alérgicas.

3. Como tomar Uralyt-U

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.
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Posologia e controlo da atividade

A administracdo de Uralyt-U deve ser doseada de acordo com o efeito obtido, isto é:

1. Avaliar a reacdo da urina com o papel indicador e verificar o valor do pH
correspondente.

2. Inscrever o valor encontrado no calendério de controlo e, em seguida,

3. Tomar a dose prescrita (n° de colheres-medida de Uralyt-U) anotando igualmente no
calendario.

Antes de cada toma de Uralyt-U deve determinar-se o pH urindrio. Este pH (5,6 5,9
6,2 6,5 6,8 7,0 7,2 7,4 7,7 8,0) indica como atuou a dose de Uralyt-U anteriormente
tomada. A medicdo efetuada de manhd diz respeito ao efeito da dose tomada na noite
anterior; a medicdo realizada ao meio-dia indica o efeito da dose matinal, e a medicao
realizada a noite indica o efeito da dose tomada nessa tarde.

O regime posolégico de Uralyt-U devera ser individual. No entanto, a dose média didria
€ de 4 colheres-medida (10 g de Uralyt-U), distribuida pelo dia de acordo com o
seguinte esquema:

Hora do Dia Numero de colheres-medida
De manhd, cerca das 7 - 8 horas 1
A tarde, cerca das 14 - 15 horas 1
A noite, cerca das 22 horas 2

De acordo com o pH determinado, a dose deve ser eventualmente corrigida na préxima
toma, de maneira a fixar o pH dentro dos limites corretos, ou seja 6,2 a 6,8. Se, por
exemplo, se determinar a tarde um pH demasiado elevado (7,4), a dose seguinte nao
devera ser diminuida logo de imediato. O pH 7,4 determinado a tarde indica que a dose
da manha foi demasiado elevada. Por isso, deve diminuir-se a dose matutina do dia
seguinte, para que a tarde o pH se situe nos limites necessarios para um tratamento
eficaz. O mesmo se aplica as outras medicoes.

No caso de se verificar, por exemplo de manha, que o pH € demasiado baixo (por
exemplo 5,9), isto significa que se tomou pouco granulado na noite anterior. Por isso,
deverd tomar-se uma dose um pouco superior na noite seguinte. E aconselhdvel
modificar a dose individual de apenas meia colher-medida quando se aumenta ou
diminui a dose individual tomada anteriormente.

O papel indicador especial fornecido com o medicamento € constituido por 100 tiras de
papel amarelo e por uma escala de cores conforme o pH.

Deve determinar-se o pH urindrio 3 vezes por dia: de manha, a tarde e a noite, antes de
cada administracdo de Uralyt-U. Nestas ocasides retira-se uma tira de papel indicador e
mergulha-se durante alguns segundos na urina recente ou deixa-se cair umas gotas de
urina sobre ela. A alteragcdo de cor obtida na tira de papel € imediatamente comparada
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com a escala de cores. O valor lido (valor de pH) é assinalado com uma cruz, na data
indicada e na linha correspondente a hora do dia e a quantidade de Uralyt-U tomado.

O ajustamento da dose, ou seja, a posologia estd correta quando os valores de pH
medidos todos os dias antes da ingestao do medicamento sdo 6,5 - 6,8 ou 7,0.
No caso do valor de pH se situar acima de 7,0 a dose deve ser reduzida.

5,6 5,9 6,2 6,5 6,8 70 7,2 74 777 8,0
I [ | Atengdo!
Aumentar a dose Manter a dose Diminuir a dose

Doses demasiado baixas produzem altera¢des da cor do papel que correspondem a
valores de pH de 5,6 — 5,9. Para o valor 6,2 a dose pode considerar-se suficiente,
devendo tentar fixar-se o pH entre 6,5 e 6,8. O valor de pH 7,0 deve ser considerado o
valor limite superior.

A fim de garantir o éxito terapéutico, devem observar-se rigorosamente as normas de
posologia indicadas. S6 € possivel uma agao eficaz de Uralyt-U com uma boa
colaboracdo do doente.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressao de que Uralyt-U é
demasiado forte ou demasiado fraco.

Modo de administracdo

O tratamento divide-se em 2 fases:

- Ajustamento da dose de Uralyt-U capaz de levar o pH a um valor compreendido entre
6,2 ¢ 6,8.

- Administrag@o prolongada de Uralyt-U sob controlo do préprio doente.

A colher-medida inclusa na embalagem corresponde a 2,5 g de granulado. Uralyt-U é
um granulado ndo efervescente e toma-se dissolvido, por agitacdo, num pouco de
liquido (4gua ou sumo de fruta) de preferéncia depois das refeicoes.

Se tomar mais Uralyt-U do que deveria

Em caso de administracdo de uma dosagem superior a recomendada e em presenca de
uma fungdo renal normal, ndo sdo de esperar efeitos indesejaveis nos parametros
metabdlicos e fisiolégicos, uma vez que a eliminacao renal de excesso de bases para
restabelecimento do equilibrio dcido-base, constitui um mecanismo de regulacdo
metabdlica normal.

Qualquer aumento dos niveis de pH da urina acima do recomendado ndo deve, em caso
algum, persistir por muitos dias, visto que com niveis elevados de pH existe um risco
acrescido de formacao de cristais de fosfato e o risco de se estabelecer um estado de
alcalose metabdlica definido a longo prazo, sendo ambos os casos indesejaveis.
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Uma eventual sobredosagem pode ser sempre corrigida mediante a redugao da dose
administrada. Em caso extremo, devem tomar-se as medidas adequadas para o
tratamento da alcalose metabdlica.

Caso se tenha esquecido de tomar Uralyt-U
Retome o esquema posolégico recomendado. Nao tome uma dose a dobrar para
compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

As reagdes abaixo listadas por ordem decrescente de frequéncia de ocorréncia: muito
frequentes (= 1/10); frequentes (=1/100, <1/10); pouco frequentes (= 1/1.000, <1/100);
raros (= 1/10.000, < 1/1.000); muito raros (< 1/10.000); desconhecido (ndo pode ser
calculado a partir dos dados disponiveis), incluindo as notificacdes isoladas.

Doencas gastrointestinais
Frequentes: Dor de estbmago ou abdominal moderada
Raros: Diarreia, nauseas.

O corante amarelo (E110) pode provocar reagcdes alérgicas.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P., através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacgdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Uralyt-U
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Nao conservar acima de 25 °C.
Manter o recipiente bem fechado.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo. O prazo de
validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Uralyt-U

- As substancias ativas sdo o 4cido citrico, o citrato de potéssio e o citrato de sédio sob
a forma de complexo de pentacitrato hexapotdssico hexassddico hidratado.

100 g de granulado contém 97,108 g de Complexo de pentacitrato hexapotdssico
hexassddico hidratado (145 mg/g de acido citrico, 463 mg/g de citrato de potéssio e 390
mg/g de citrato de s6dio).

1 colher-medida (2,5 g de granulado) corresponde a:
11 mEq de potéssio

11 mEq de s6dio

27 mEq de citrato

- Os outros excipientes sdo: esséncia de limdo, dgua purificada (dgua de cristaliza¢ao da
substancia ativa), corante amarelo (E110).

Qual o aspeto de Uralyt-U e contetido da embalagem
Uralyt-U estd disponivel em embalagens que contém 280 g de granulado, uma carteira
de papel indicador de pH, uma colher-medida e um calendério de controlo.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
BGP Products, Unipessoal Lda.

Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N.°44C —-7.3e 7.4
1990-095 Lisboa

Fabricante
Madaus AG
51101-Colodnia
Alemanha

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
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| Calendirio de controlo
Uralyt-U
Nome
Morada
| Registode ............... Qe 20..... | Cal. No. |

Preencha cuidadosamente segundo indicagao médica e leve a consulta para observagao.

Uralyt-U € usado tal como indica 0 modo de emprego incluso.

E preciso ter em aten¢do que a determinacdo na escala de cores € sempre feita antes da

nova toma.

O primeiro exame de controlo é, em geral, feito apds 4 semanas. O segundo exame, 2 a
3 meses apds o inicio do tratamento.

\ Somente para registo pelo Médico

Data 20

Analise de urina

Albumina
Leucécitos /por campo
Eritrécitos /por campo
Sedimento

Andlise de sangue
Padrio bicab.

Ac. trico
Creatinina




APROVADO EM
28-06-2023
INFARMED

Eletrolitos

Urografia

Analise bacter.

Observacgdes

Administracdo | N° de Marcar com uma cruz o n° da escala de cores (pH)
colheres VN

Data | Momento da medida 5,6 5962165687072 |74 17,718,0
Toma

de manha

a tarde

a noite

de manha

a tarde

a noite

de manha

a tarde

a noite

de manha

a tarde

a noite

de manha

a tarde

a noite

de manha

a tarde

a noite

de manha

a tarde

a noite

de manha

a tarde

a noite

de manha

a tarde

a noite
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