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Liebe Patientin, lieber Patient!
Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dariiber enthélt, was Sie bei der
Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation

Blanel’, Brausetabletten

Zusammensetzung

1 Brausetablette enthalt:

Arzneilich wirksame Bestandteile: 1409,0 mg Citronensdure, 1586,0 mg Kaliumcitrat 1 H,0, 980,80 mg Natriumhydrogencar-
bonat, 159,0 mg Natriumcarbonat, entsprechend 3266,3 mg Kalium-Natrium-Hydrogencitrat (6:6:3:5).

Sonstige Bestandteile: Aromastoffe, Natriumcyclamat, Povidon K30, Sorbitol (Ph.Eur.).

Darreichungsform und Inhalt
Blanel ist in Packungen mit 48 und 96 Brausetabletten erhaltlich.
Bianel ist ein Mittel zur Behandlung von Harnsteinleiden.

Dr.R. Pfleger Chemische Fabrik GmbH, D-36045 Bamberg, Telefon: 0951/60 43-0, Telefax: 0951/60 43 29.
E-Mail: info@dr-pfleger.de Internet: www.dr-pfleger.de

Anwendungsgebiete

« Zur Metaphylaxe von Calciumsteinen, vorwiegend Calciumoxalatsteinen (Vorbeugung des Wiederauftretens oder der Gro-
fenzunahme verbliebener Fragmente)

« Zur Alkalisierung des Urins bei Harnsduresteinen, auch bei gleichzeitigem Vorliegen von Calciumsteinen

Zur Unterstiitzung der Wirkung des Arzneimittels sollte den Patienten empfohlen werden, wéhrend der Behandlung die Salz-

zufuhr zu reduzieren und die tdgliche Trinkmenge zu erhéhen.

Gegenanzeigen

Wann dirfen Sie Blanel nicht einnehmen?

Im Folgenden wird beschrigben, wann Sie Blanel nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht einneh-

men dirfen. Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei Ihnen friiher einmal zutrafen.

Sie sollten Blanel nicht anwenden bei:

- eingeschrinkter Nierenfunktion,

- schwerer Leberfunktionsstérung,

- metabolischer Alkalose,

- chronischen Harnwegsinfektionen mit harnstoffspaltenden Bakterien (Gefahr einer Struvitsteinbildung),

- Uberempfindlichkeit gegeniiber einem der Inhaltsstoffe,

- schwerem Bluthochdruck,

- kochsalzarmer Diét und

- Adynamia episodica hereditaria (Periodische hyperkalidmische Lahmung; Seltene Erbkrankheit mit Lihmungserscheinun-
gen).

Was muissen Sie in der Schwangerschaft und in der Stillzeit beachten?

Tierexperimentelle Untersuchungen an Kaninchen und Ratten (2g/kg KG) erbrachten keine Hinweise auf teratogene oder

embryotoxische Effekte. Unter Berlicksichtigung der Tatsache, dass es sich bei dem Wirkstoff von Blanel um eine Kombination

physiologisch vorkommender Substanzen handelt, sind derartige Effekte auch nicht zu erwarten.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise

Welche VorsichtsmaBinahmen missen beachtet werden?

Vor der ersten Anwendung sind die Elektrolyte im Serum und die Nierenfunktion zu kontrollieren. Bei Verdacht auf eine renal-
tubuldre Acidose (RTA) ist der Séure-Basen-Status zu kontrollieren. Zustdnde, die das Auftreten von Harnsteinen begiinstigen
konnen (z.B. Adenome der Nebenschilddriisen, Malignome bei Harnsduresteinen), sollten primér einer kausaten Therapie
zugefiihrt werden.

Wihrend der Behandlung sollten regelméBige Kontrollen der Urin- und Blutwerte durchgefiihrt werden. Besonderes Augen-
merk sollte auf den Sdure-Basen-Status gelegt werden

Ein mehrtégiges Uberschreiten des empfohlenen Urin-pH-Bereichs sollte unterbleiben, da bei hdheren pH-Werten einerseits
das Risiko der Kristallisation von Galciumphosphat steigt und andererseits eine langerfristige deutiich alkalatische Stoffwech-
sellage vermieden werden sollte.

Eine sorgféltige Therapiekontrolle ist bei rontgenologisch gesicherten Nierenbecken- bzw. Nierenkelchsteinen erforderlich, da
diese in Folge zu hoher Dosierung durch Ausféllung von Calciumphosphat gréBer werden knnten.

1 Brausetablette enthélt 100 mg Sorbitol: Blanel ist daher ungeeignet fiir Patienten, die an Fruktoseunvertraglichkeit leiden.
Sorbitol kann Magenverstimmung und Durchfall ausldsen.

Was mussen Sie im StraBenverkehr sowie bei der Arbeit mit Maschinen und bei Arbeiten ohne siche-
ren Halt beachten?

Hinweise auf negative Auswirkungen auf die Reaktionsfahigkeit, die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder
zum Bedienen von Maschinen sind bislang nicht bekannt.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Blanel, und was miissen Sie beachten,
wenn Sie zusétzlich andere Arzneimittel einnehmen?

Eine Erhéhung der extrazelluldren Kaliumkonzentration vermindert die Wirkung von Herzglykosiden. Eine Erniedrigung der
extrazelluldren Kaliumkonzentration verstarkt die arrhythmogene Wirkung von Herzglykosiden. Aldosteronantagonisten,
kaliumsparende Diuretika (wie Triamteren, Spironolacton und Amilorid), ACE-Hemmer, nichtsteroidale Antiphlogistika und
periphere Analgetika vermindern die renale Kaliumausscheidung.
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Mit einer Tagesdosis von 3 Brausetabletten Blane! (= 9,9 g Kalium-Natrium-Hydrogencitrat) werden 1,01 g Natriumund 1,72 ¢
Kalium zugefiihrt. Bei Patienten, die gleichzeitig eine Digitalisbehandlung erhatten, ist zu beachten, dass 1 g Blanel 0,176 g
(4,5 mmol) Kalium enthalt. Bei Verordnung einer kochsalzarmen Didt ist zu beachten, dass 1 g Blanel 0,103 g (4,5 mmol)
Natrium (entsprechend 0,26 g Kochsalz) enthéit.

Eine gleichzeitige Gabe von citrat- und aluminiumhaltigen Substanzen kann zu einer erhdhten Aluminiumresorption fihren.
Daher solite bei erforderlicher Einnahme solcher Praparate eine zeitversetzte Verabreichung von mindestens 2 Stunden
erfolgen.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit [hnen Ihr Arzt Blanel nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die Anwen-

dungsvorschriften, da Blane! sonst nicht richtig wirken kann!

Wie vie! von Blanel und wie oft soliten Sie Blanel einnehmen?

Die Tagesdosierung sollte individuell fiir den Patienten so gewihlt werden, dass vor der néchsten Medikation ein pH-Wert des

frisch gewonnenen Urins von 6,0 — 70 (bei Vorliegen reiner Harnsauresteine idealerweise ein pH von 6,2 - 6,8 und im Faile

von Calciumsteinen bevorzugt ein pH-Wert von 6,4 - 70) erreicht wird. Hierzu werden folgende Dosierungsempfehlungen
fiir Erwachsene gegeben:

a) 3-4 Brausetabletten Blanel pro Tag aufgeteilt in 3 Einzeldosierungen - entsprechend 8,9 ~ 13,2 g Kalium-Natrium-Hydro-
gencitrat pro Tag {d.h. 890 - 120 mmol Alkali bzw. 36 - 48,8 mmo! Citrat): Morgens und mittags sind jeweils 1 Brausetab-
lette und abends 1-2 Brausetabletten einzunehmen.

b) Im Falle von Calciumsteinen kénnen alternativ abends 1-2 Brausetabletten als Einmaldosis - entsprechend 3,3 - 6,6 g
Kalium-Natrium-Hydrogencitrat (d.h. 30 - 60 mmol Alkali und 12 - 24 mmol Citrat) eingenommen werden.

Kinder: Aufgrund der unzureichenden Datenlage wird die Verabreichung von Blanel an Kinder nicht empfohlen.

Die Brausetabletten sind jeweils nach den Mahizeiten nach Aufldsen in 1 Glas Wasser einzunehmen.

Zur Uberpriifung einer adéquaten Dosierung wird bei Beginn der Therapie und bei jeder Dosisanpassung die Messung der
{iber 24 Stunden ausgeschiedenen Gitratmenge und des pH-Wertes des Urins empfohlen. Wird der angegebene pH-Bereich
unter- bzw. iiberschritten, so ist die Tagesdosis zu erhghen bzw. zu erniedrigen. Eine derartige Korrektur sollte vorzugsweise
am Abend erfolgen.

Wie sollten Sie Blanel einnehmen?

Die Brausetabletten werden entsprechend der verordneten Dosierung in einem Glas Wasser aufgeldst und die Lésung
getrunken.

Wie lange soliten Sie Blanel einnehmen?

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach den individuellen Erfordernissen des jeweiligen Patienten und wird durch den
behandelnden Arzt bestimmt.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehier

Félle von Uberdosierungen von Kalium-Natrium-Hydrogencitrat wurden bislang nicht beschrieben.

Im Falle einer ausreichenden Nierenfunktion ist eine unerwinschte Beeinflussung metabolischer Parameter - auch bei einer
Uberschreitung der empfohlenen Dosierungen - nicht zu erwarten, da die Ausscheidung eines Basen- (berschusses durch die
Nieren einen normalen Regulationsprozess zur Aufrechterhaltung des Séure-Basen-Gleichgewichtes darstellt.

Ein mehrtigiges Uberschreiten des angegebenen pH-Bereichs des Urins sollte unterbleiben, da dies einerseits das Risiko fiir
eine Calciumphosphat-Kristallisation erhoht und andererseits eine langerfristige metabolische Alkalose vermieden werden
soll.

Eine eventuelle Uberdosierung kann jederzeit durch eine Dosisreduktion korrigiert werden. Gegebenenfalls sind MaBnahmen
zur Behandlung einer metabolischen Alkalose in Erwégung zu ziehen.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kbnnen bei der Finnahme von Blanel auftreten?

Héufig (weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten) treten unter der Einnahme von Kafium-Natrium-Hydro-
gencitrat leichte Magen-Darm-Stérungen (Magenbeschwerden, Ubelkeit, Erbrechen und leichter Durchfall) auf.

Sehr seiten (weniger als 1 von 10000 Behandelten einschlieBlich Einzelflie): Uberempfindlichkeitsreaktionen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind, teilen Sie diese bitte
Threm Arzt oder Apotheker mit,

Hinweise und Angahen zur Haltbarkeit des Arzneimittels

Das Verfalldatum dieser Packung ist auf der Faltschachtel und der Blisterfolie aufgedruckt. Verwenden Sie diese Packung nicht
mehr nach diesem Datum!

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufhewahren!

Stand der Information
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Ihre Dr. R. Pfleger GmbH wiinscht Ihnen gute Besserung.
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