Gebrauchsinformation: Information fiuar Anwender

Blemaren’N Brausetabletten
Wirkstoffe: Citronensaure 1197,0 mg, Natriumcitrat 835,5 mg, Kaliumhydrogencarbonat 967,5 mg

Zur Anwendung bei Kindern ab 12 Jahren und Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt 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 mochten Sie diese spater nochmals lesen.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

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

+ Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an thren Arzt.




Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Blemaren® N und wof(r wird es angewen-
det?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Blemaren®
N beachten?

3. Wie ist Blemaren® N einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Blemaren® N aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Blemaren® N und wofiir wird es
angewendet?

Blemaren® N ist ein Urologikum.

Blemaren® N dient:

- der Alkalisierung des Harns bei Harnsaurestein-
leiden mit oder ohne gleichzeitig vorliegenden
Kalziumsteinen;

- der Metaphylaxe (nachgehenden Fursorge) bei
Kalziumsteinen (Vorbeugung einer Neubildung

und/oder Verhinderung der GréRenzunahme von
verbliebenen Fragmenten).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Blemaren® N beachten?

Blemaren® N darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Citronensdure, Natri-

umcitrat, Kaliumhydrogencarbonat oder einen der

in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile

dieses Arzneimittels sind;

- wenn Sie eine eingeschrankte Nierenfunktion

haben;

wenn Sie an Harnwegsinfekten mit harnstoffspal-

tenden Bakterien (Gefahr der Struvitsteinbildung)

leiden;

wenn Sie unter metabolischer Alkalose leiden:;

- wenn Sie an einer seltenen Erbkrankheit mit
erhohtem Kaliumspiegel (Adynamia episodica
hereditaria) leiden.



Kinder unter 12 Jahren sind von der Behandlung mit
Blemaren® N auszuschlieen, da keine ausreichen-
den Erfahrungen fur diese Altersgruppe vorliegen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Blemaren® N einnehmen.

Vor der ersten Behandlung mit Blemaren® N muss
eine ausreichende Nierenfunktion sichergestellt
sein und erhohte Elektrolytspiegel im Serum aus-
geschlossen werden konnen. Bei Verdacht auf
renal-tubuldre Acidose (RTA) ist zusétzlich der Saure-
Basen-Status zu kontrollieren.

Wenn Sie an Zustanden leiden, die das Auftreten
von Harnsteinen beguinstigen kdnnen (z. B. Ade-
nome der Nebenschilddriise, Malignome bei Harn-
sduresteinen), sollten diese primar einer kausalen
Therapie zugeftihrt werden.

Wahrend der Behandlung sollten regelmaRige
Kontrollen der Harn- und Blutwerte durchgeftihrt

werden. Besonderes Augenmerk sollte auf den
Sdure-Basen-Status gelegt werden.

Zur Unterstitzung der Wirkung des Arzneimittels
sollten Sie wahrend der Behandlung die Salzzufuhr
reduzieren.

Eine tdgliche Trinkmenge von ca. 2-3 | in Form von
Tee, Fruchtsaften oder alkalisierenden Mineralwas-
sern ist notwendig, um durch eine ausreichende
Harnmenge das Steinrisiko zu verringern.

Wenn Sie an einer schweren Leberfunktionsstérung
leiden, dirfen Sie Blemaren® N nur mit Vorsicht
anwenden.

Einnahme von Blemaren® N zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel ein-
zunehmen/anzuwenden.



Eine Erhdhung des Kaliumspiegels im Blut vermin-
dert die Wirkung von herzwirksamen Glykosiden
(Arzneimittel zur Behandlung von bestimmten
Herzrhythmusstérungen bzw. der Herzmuskel-
schwdche). Eine Erniedrigung des Kaliumspiegels
im Blut verstérkt die (unerwlinschte) Wirkung von
herzwirksamen Glykosiden zur Auslésung von Herz-
rhythmusstérungen.

Es ist zu beachten, dass eine Brausetablette ca. 380
mg Kaliumionen bzw. 9,7 mmol Kalium enthalt.

Aldosteronantagonisten, kaliumsparende Diuretika
(Arzneimittel zur Erhéhung der Harnausscheidung,
wie Triamteren, Spironolacton und Amilorid), ACE-
Hemmer und Sartane (Arzneimittel zur Behandlung
von Bluthochdruck und Herzschwéche), nichtste-
roidale Antiphlogistika und periphere Analgetika
(Mittel zur Behandlung von Rheuma und Schmer-
zen) vermindern die Kaliumausscheidung durch die
Nieren, was zu einer erhohten Kaliumkonzentration
im Blut fihren kann.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie solche Arz-
neimittel und Blemaren® N gemeinsam einnehmen!

Eine gleichzeitige Gabe von citrat- und alumini-
umhaltigen Substanzen kann zu einer erhéhten
Aluminiumresorption fiihren. Daher sollte bei erfor-
derlicher Einnahme solcher Prparate eine zeitver-
setzte Verabreichung von mindestens zwei Stunden
erfolgen.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor
kurzem angewandte Arzneimittel gelten kdnnen.

Einnahme von Blemaren® N zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Welche Genussmittel, Speisen und Getranke sollten
Sie meiden?

Die Harnsteinbildung wird in hohem Maf3e von der
Erndhrung beeinflusst. Daher kdnnen extreme Ess-
gewohnheiten die Harnzusammensetzung unguins-
tig beeinflussen und eine Steinbildung provozieren.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, ob



gegebenenfalls bei Ihnen eine Erndhrungsumstel-
lung (z. B. Einschrankung des Verzehrs von tieri-
schem Eiweil3) erforderlich ist.

Zur Unterstiitzung der Wirkung des Arzneimittels
sollten Sie wahrend der Behandlung die Salzzufuhr
reduzieren.

Eine tagliche Trinkmenge von ca. 2-3 | in Form von
Tee, Fruchtsaften oder alkalisierenden Mineralwas-
sern ist notwendig, um durch eine ausreichende
Harnmenge das Steinrisiko zu verringern.

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.

Hinweise auf schadliche Wirkungen wahrend der
Schwangerschaft und in der Stillperiode sind nicht
bekannt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Blemaren® N hat keinen Einfluss auf das Reaktions-
vermaogen.

Blemaren® N enthalt Lactose, Kalium und Nat-
rium

Eine Brausetablette enthalt 109 mg Lactose (als
Lactose-Monohydrat). Bitte nehmen Sie Blemaren
N daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
trdglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

Eine Brausetablette enthdlt 9,7 mmol (ca. 380 mg)
Kalium. Wenn Sie an eingeschrankter Nierenfunktion
leiden oder eine Kalium-kontrollierte Digt (Digt mit
niedrigem Kaliumgehalt) einhalten mussen, sollten
Sie dies ber(cksichtigen.

Die maximale Tagesdosis dieses Arzneimittels
enthdlt 1100 mg Natrium (Hauptbestandteil von



Kochsalz/Speisesalz). Dies entspricht 55% der von
der WHO fir einen Erwachsenen empfohlenen
maximalen taglichen Natriumaufnahme.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie Uber einen langeren Zeitraum 2 oder mehr Brau-
setabletten taglich bendtigen, insbesondere, wenn
Sie eine kochsalzarme (natriumarme) Didt einhalten
sollen.

3. Wie ist Blemaren® N einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie
in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit lhrem Arzt oder Apotheker getroffenen
Absprache ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Entsprechend den Anweisungen des Arztes ist Ble-
maren® N wirkungsbezogen zu dosieren, d. h. es ist
diejenige individuelle Dosierung zu ermitteln, die

den Harn in den jeweils optimalen pH-Bereich (siehe
folgende Abschnitte) bringt.

Alkalisierung des Harns bei Harnsduresteinleiden:

Der pH-Wert des frischen Harns ist fur die Verhinde-
rung einer Wiedererkrankung (Rezidivprophylaxe oder
Metaphylaxe) in den Bereich von 6,2-6,8 einzustellen.

Die daftir notwendige Tagesdosis von Blemaren® N
kann bei jedem Patienten unterschiedlich sein. In der
Regel ist dabei eine Tagesdosis von 3 Brausetabletten,
aufgeteilt in drei gleiche Einzelgaben Uber den Tag,
angezeigt. Unterschreiten die Tagesprofile des Harn-pH
den pH-Wert 6,2, so ist die Dosierung entsprechend zu
erhdhen. Eine derartige Korrektur sollte vorzugsweise
durch Erhohung der abendlichen Dosis auf 2 Brauseta-
bletten, in Ausnahmefdllen auf 3 Brausetabletten, erfol-
gen. Bei Uberschreitung des pH-Wertes von 6,8 ist die
Dosis zu reduzieren. Eine derartige Korrektur solite eben-
falls vorzugsweise mit der abendlichen Dosis erfolgen.



FUr die chemische Auflésung von Harnsduresteinen
(Chemolitholyse) ist der pH-Wert des frischen Harns
in einen Bereich von 7,0-7,2 einzustellen.

Metaphylaxe von Kalziumsteinen und Alkalisierung
des Harns bei Harnsduresteinleiden mit gleichzeitig
vorliegenden Kalziumsteinen:

Es ist ein pH-Bereich des frischen Harns von 6,8-74
einzustellen. Zum Erreichen dieses pH-Bereiches ist
eine individuelle Dosierung erforderlich, in der Regel
3 Brausetabletten. Die Dosis zur Einstellung kann gdf.
erhoht werden, wobei 5 Brausetabletten meist aus-
reichend sind.

Eine Tagesdosis von 3 Brausetabletten kann als Ein-
malgabe abends oder in drei gleichen Einzelgaben
(Uber den Tag eingenommen werden. Bei einer etwa-
igen hoheren Dosis empfiehlt sich die Verteilung auf
drei Einzelgaben mit jeweils einer Brausetablette frih
und mittags und 2-3 Brausetabletten abends.

Art der Anwendung
Blemaren® N wird in einem Glas Wasser aufgel6st und
unmittelbar nach dem Auflésen getrunken. Dazu bitte
leicht umrihren. Eine leichte Tribung ist maglich und
geringe unlésliche Bestandteile konnen sich an der
Oberfléche absetzen.

Die Wirkungskontrolle erfolgt in der Regel dreimal
taglich durch Messung des pH-Wertes im Harn.
Hierzu wird das der Packung beigegebene Spezial-
Indikatorpapier verwendet. Die Indikatorzone eines
Teststreifens ist durch kurzes Eintauchen mit dem
Harn zu benetzen. Der sich ergebende Farbton des
Teststreifens ist innerhalb von zwei Minuten mit der
Farbskala zu vergleichen und der so gefundene pH-
Wert in den Kontrollkalender einzutragen.

In Abhangigkeit von der Steingrof3e sind zur Steinauf-
|6sung Behandlungszeiten von vier Wochen bis zu
sechs Monaten notwendig. Die Anwendungsdauer ist
in jedem Fall vom behandelnden Arzt zu bestimmen.



In der Rezidivprophylaxe hat sich eine individuell
festgelegte Intervalltherapie bewahrt.

Wenn Sie eine gro3ere Menge von Blemaren® N
eingenommen haben, als Sie sollten

Eine unerwnschte Beeinflussung stoffwechselphy-
siologischer Parameter ist auch bei héherer als der
empfohlenen Dosierung bei ausreichender Nieren-
funktion nicht zu erwarten, da die Ausscheidung
eines Basentberschusses durch die Niere einen
natUrlichen Regulationsmechanismus zur Aufrecht-
erhaltung des Sdure-Basen-Gleichgewichts darstellt.

Eine eventuelle Uberdosierung kann jederzeit durch
Kontrolle des Harn-pH-Bereiches erkannt und durch
Dosisverringerung korrigiert werden.

Gegebenenfalls ist drztlicher Rat einzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Blemaren® N ver-
gessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben. Bitte set-

zen Sie die Einnahme zum vorgegebenen Zeitpunkt
entsprechend den Anweisungen lhres Arztes fort.

Wenn Sie die Einnahme von Blemaren® N abbrechen
Bitte halten Sie die vom Arzt vorgegebene Therapi-
edauer ein, da sonst ein vollstandiger Behandlungs-
erfolg nicht zu gewahrleisten ist.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten massen.

Magliche Nebenwirkungen

Haufig (bis zu 1 von 10 Behandelten):

- leichte Magen-Darm-Beschwerden (Magenbe-
schwerden, Ubelkeit, Erbrechen, leichter Durchfall)



Falls erforderlich, ist eine Behandlung der Sympto-
me z. B. mit Antiemetika bzw. Antacida moglich.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. Wie ist Blemaren® N aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzu-
ganglich auf.

Aufbewahrungsbedingungen
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Tablettenrohrchen und der Faltschachtel nach
Verwendbar bis:" angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fra-
gen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Blemaren® N enthélt

Die Wirkstoffe sind:

Citronensaure, Natriumcitrat und Kaliumhydrogen-
carbonat



Kaliumhydrogencarbonat kann auch als Kaliumbi-
carbonat bezeichnet werden.

1 Blemaren® N Brausetablette enthalt:
Citronensdure 11970 mg
Natriumcitrat 835,5mg
Kaliumhydrogencarbonat 967,5 mg

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Mannitol (Ph. Eur), Zitronen-
Aroma, Saccharin-Natrium 2 H,0, Adipinsaure, Mac-
rogol 6000

Wie Blemaren® N Brausetabletten aussehen
und Inhalt der Packung

Die Blemaren® N Brausetablette ist eine runde, bipla-
ne, weille Tablette mit Geruch nach Zitrone.
Jeweils 25 Brausetabletten sind in Polypropylenréhr-
chen mit Trockenmittelstopfen (Feuchtigkeitsschutz)
verpackt.

Blemaren® N ist in Packungen zu 50 (2 x 25) und 100
(4 x 25) Brausetabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgro-
Ben in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller

Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Stral3e 8-10

13435 Berlin, Deutschland

Tel: +49 30 71094-4200

Fax: +49 30 71094-4250

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
liberarbeitet im September 2018.





