Gebrauchsinformation: Information fur Patienten Nephrotrans® 500 mg

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Nephrotrans 500 mg magensaftresistente Weichkapseln

Natriumhydrogencarbonat
Zur Anwendung bei Jugendlichen und bei Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
* Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Nephrotrans und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Nephrotrans beachten?
3. Wie ist Nephrotrans einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Nephrotrans aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Nephrotrans und wofiir wird es angewendet?

Nephrotrans enthalt 500 mg des Wirkstoffs Natriumhydrogencarbonat in Form einer magensaftresistenten
Weichkapsel zum Einnehmen und gehdért zur Gruppe der Antazida (AO2AH).

Nephrotrans wird angewendet zur Behandlung einer stoffwechselbedingten Ubersiduerung des Blutes
(metabolische Azidose) und zur Erhaltungstherapie zur Vorbeugung des erneuten Auftretens einer
metabolischen Azidose bei chronischer Niereninsuffizienz (eingeschrankter Nierenfunktion).

Hinweis:

Patienten mit einem Blut-pH unter 7,2 benétigen eine Infusion zur Korrektur der Ubersduerung (Azidose).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Nephrotrans beachten?

Nephrotrans darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Natriumhydrogencarbonat, Soja, Erdnisse oder einen der in Abschnitt
6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn lhre Alkalispiegel im Blut zu hoch sind (metabolische Alkalose).

wenn lhre Kaliumspiegel im Blut erniedrigt sind (Hypokaliamie).

wenn lhre Natriumspiegel im Blut erhéht sind (Hypernatriamie).
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- von Kindern unter 14 Jahren.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Nephrotrans einnehmen.

* Die Wirkung von Nephrotrans wird anfangs insbesondere bei hoheren Dosen alle ein bis zwei Wochen
von lhrem Arzt Uberwacht (z. B. mittels Messung des pH-Werts). Die Elektrolytwerte im Blutplasma, vor
allem von Natrium, Kalium und Calcium, werden ebenfalls regelmaRig kontrolliert. Die weitere Dosierung
richtet sich nach den Ergebnissen dieser Kontrollen. Ein zu niedriger Sauregehalt im Blut
(Hyperalkalisierung) kann durch die Einnahme einer niedrigeren Dosis korrigiert werden.

* Besondere Vorsicht ist geboten, wenn Ihre Atmung abgeflacht ist (Hypoventilation) oder wenn Sie nied-
rige Calcium- (Hypokalzamie) oder hohe Salzspiegel (hyperosmolare Zustande) im Blut haben.

¢ Dieses Arzneimittel enthalt 137 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro Weichkapsel.
Dies entspricht 7 % der fur einen Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit
der Nahrung. Die maximale empfohlene Tagesdosis dieses Arzneimittels (10 Weichkapseln) enthalt 1,37 g
Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz). Dies entspricht 70 % der fir einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.
Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie Gber einen langeren Zeitraum drei oder mehr
Weichkapseln Nephrotrans bendtigen, insbesondere, wenn Sie eine kochsalzarme (natriumarme) Diat
einhalten sollen.

Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Nephrotrans bei Kindern und Jugendlichen wurde nicht untersucht. Daher
darf Nephrotrans von Kindern unter 14 Jahren nicht eingenommen werden.

Einnahme von Nephrotrans zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Nephrotrans kann die Aufnahme und Ausscheidung anderer Arzneimittel beeinflussen. Dementsprechend kon-
nen die Wirkungen dieser Arzneimittel starker oder schwacher sein.

Dies gilt z. B. fur:

* Sympathomimetika (Arzneimittel, die die Aktivitat des sympathischen Nervensystems [ein Teil des
autonomen Nervensystems] erhdhen)

Anticholinergika (Arzneimittel, die die Wirkung von Acetylcholin, dem Hauptsignalstoff im
parasympathischen Nervensystem, hemmen)

trizyklische Antidepressiva

Barbiturate (Arzneimittel gegen Epilepsie)

H2-Antagonisten (Arzneimittel zur Hemmung der Magensaureproduktion)

Captopril (Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck, das als ACE-Hemmer bezeichnet wird)

Chinidin (Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen)

Glucocorticoide und Mineralocorticoide (z. B. Cortison)

Androgene (Geschlechtshormone)

Diuretika, die die Ausscheidung von Kalium erhéhen (bestimmte harntreibende Arzneimittel)

* Arzneimittel, die Uber den Harn ausgeschieden werden (z. B. das Antibiotikum Ciprofloxacin).
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Einnahme von Nephrotrans zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Es sind keine Wechselwirkungen mit Nahrungsmitteln und Getranken bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es gibt keine Studien zur Einnahme dieses Arzneimittels wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit. Obwohl bei
entsprechender Indikation keine Einwande gegen die Einnahme von Natriumhydrogencarbonat (Wirkstoff in
Nephrotrans) bestehen, sollte wahrend der Schwangerschaft und der Stillzeit eine Einnahme von Nephrotrans
nur nach Rucksprache mit dem behandelnden Arzt erfolgen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Nephrotrans hat keinen Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Nephrotrans enthdlt Sorbitol und Sojadl.

Sorbitol ist eine Quelle fur Fructose. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen oder
erhalten, wenn lhr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie eine Unvertraglichkeit gegenuber einigen Zuckern haben
oder wenn bei Ihnen eine hereditare Fructoseintoleranz (HFI) - eine seltene angeborene Erkrankung, bei der eine
Person Fructose nicht abbauen kann - festgestellt wurde.

Nephrotrans enthalt Sojadl.

3. Wie ist Nephrotrans einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der
mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung

Ublicherweise betragt die empfohlene Dosis zwischen 3 und 5 g Natriumhydrogencarbonat pro Tag. Dies ent-
spricht 6 bis 10 Weichkapseln Nephrotrans pro Tag.

In Abhangigkeit von Ihren Blutspiegeln wird die Dosis je nach dem Schweregrad der Azidose (hohe Saurespiegel
im Blut) angepasst. Wenn der pH-Wert im Blut sehr niedrig ist (unter einem pH-Wert von 7,2), ist eine Infusion
besser geeignet, um Ihre hohen Saurespiegel auszugleichen.

Art der Anwendung

Die Weichkapseln werden Uber den Tag verteilt als Ganzes mit etwas FlUssigkeit eingenommen. Sie durfen die
Weichkapseln nicht kauen oder 6ffnen, da dies die Magensaftresistenz zerstort.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht ohne &rztliche Uberwachung tiber einen langeren Zeitraum einnehmen, da
die Méglichkeit besteht, dass Sie hohe Natriumspiegel oder einen niedrigen Sauregehalt (Alkalose) im Blut
bekommen.

Anwendung bei Jugendlichen
Es liegen keine Daten vor.
Wenn Sie eine gr6Bere Menge Nephrotrans eingenommen haben, als Sie sollten

» Mogliche Beschwerden bei einer Uberdosierung sind: Schwindelgefiihl, Muskelschwéche, Miidigkeit,
blauliche Verfarbung von Haut oder Schleimhauten (Zyanose), abgeflachte Atmung und krampfahnliche
Muskelzuckungen aufgrund einer erhdhten Erregbarkeit der Nervenleitung in den Muskeln (Symptome ei-
ner Tetanie). Darauf kdnnen spater Teilnahmslosigkeit (Apathie), Verwirrtheit, Darmverschluss and
Kreislaufkollaps folgen. Dies sind Anzeichen flir einen zu niedrigen Sauregehalt im Blut (Alkalose). Die Be-
handlung besteht im Ausgleich des Flussigkeits- und Elektrolyt-Haushalts, insbesondere im Hinblick auf
die Versorgung mit Calcium, Kalium und ggf. Chlorid.
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¢ In Einzelfallen kdnnen auch Symptome einer akuten Hypernatridamie (hohe Natriumspiegel im Blut) mit
Verwirrtheit, erhdhter Erregbarkeit sowie Krampfanfallen und Koma vorherrschen. In diesen Fallen ist die
Gabe von FlUssigkeit (z. B. Glucoselésungen und hypoosmolare Elektrolytiésungen) und Diuretika duf3erst
wichtig.

» Wenn die Dosis iberschritten wird, ist eine muskulare Ubererregbarkeit aufgrund niedriger Cal-
ciumspiegel (hypocalcadmische Tetanie) moglich. Bei Patienten mit vorbestehenden Erkrankungen des
Magen-Darm-Trakts wie z. B. Diarrhd ist eine Verschlechterung dieser Erkrankungen maglich.

Wenn Sie eine Uberdosierung von Nephrotrans vermuten, wenden Sie sich an lhren Arzt. Je nach AusmaR der
Uberdosierung wird der Arzt (iber die méglicherweise erforderlichen MaRnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Nephrotrans vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Informieren Sie
aber daruber hinaus Ihren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Nephrotrans abbrechen

Bitte informieren Sie darlber hinaus Ihren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
Das in Nephrotrans enthaltene Sojadl kann sehr selten allergische Reaktionen hervorrufen.

Weitere Nebenwirkungen (nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschatzbar)

Es kénnen Beschwerden im Magen-Darm-Trakt wie Blahungen und Bauchschmerzen auftreten.

Die Langzeitanwendung von Nephrotrans kann die Bildung von Calcium- oder Magnesiumphosphatsteinen in
der Niere begunstigen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Nephrotrans aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blister und dem Umkarton nach ,Verwendbar bis"
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht Gber 25°C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
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Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/
arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Nephrotrans enthalt

Der Wirkstoff ist: Natriumhydrogencarbonat.

Die sonstigen Bestandteile sind: Gelbes Wachs, hydriertes Sojadl (Ph. Eur.), partiell hydriertes Sojadl (DAB), raffi-
niertes Rapsol, (3-sn-Phosphatidyl)cholin aus Sojabohnen, Eisen(ll,lll)-oxid (E 172), Titandioxid (E 171), Glycerol
85%, Gelatine, Losung von partiell dehydratisiertem Sorbitol (Ph. Eur.), Salzsdure 25%, Triethylcitrat (Ph. Eur.),
Methacrylsaure-ethylacrylat-Copolymer (1:1) (Ph. Eur.), Polysorbat 80, Natriumdodecylsulfat, Glycerolmonostea-
rat, gereinigtes Wasser.

Wie Nephrotrans aussieht und Inhalt der Packung

Nephrotrans sind langlich ovale rostbraun-weil3e magensaftresistente Weichkapseln.

Nephrotrans ist in Packungen mit 100 Weichkapseln und in Klinikpackungen mit 500 Weichkapseln (5 Schachteln
mit jeweils 100 Stuck) erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Medice Arzneimittel Putter GmbH & Co. KG, Kuhloweg 37, D-58638 Iserlohn, Telefon: 02371/937-0, Fax:
02371/937-106, E-Mail: info@medice.de, www.medice.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Mai 2023.
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