Liebe Patientin, lieber Patient! Bitte lesen Sie die folgende Gebrauchsinformation aufmerksam durch. Sie enthalt
wichtige Informationen darlber, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie
sich bei Fragen bitte an lhren Arzt oder Apotheker. Medizinische Fachausdricke sind nicht immer eindeutig in die
deutsche Sprache zu Ubersetzen. Soweit erforderlich, finden sich daher im Text zusatzlich noch die fir Arzte und
Apotheker Gblichen Fremdworter, erkenntlich durch diese schrédggestelite Schrift.

Gebrauchsinformation

Kalinor ®-Brausetabletten

Zusammensetzung

1 Brausetablette enthélt: — arzneilich wirksame Bestandteile — sonstige Bestandteile
2,17 g Kaliumcitrat 1 H.O Macrogol 6000, Saccharin,
2,00 g Kaliumhydrogencarbonat Sucrose, Glucose-Sirup,
2,057 g Citronenséure Zitronen-Aroma

Die trinkfertige Losung enthalt: 40,0 mmol Kalium-lonen (entsprechend 1,56 g Kalium) mindestens 13,3 mmoal Citrat-lonen

Darreichungsform und Inhalt

Originalpackung mit 15 Brausetabletten (N1)
Originalpackung mit 30 Brausetabletten {N2)
Originalpackung mit 90 Brausetabletten (N 3)

Mineralstoff Kalium: Zur Normalisierung des Kaliumhaushalts sowie zur Verhutung von Nierensteinen

Zulassungsinhaber und Pharmazeutischer Unternehmer Hersteller

Desma GmbH Nordmark Arzneimittel GmbH & Co. KG
Rheinallee 122 Pinnauallee 4

D-55120 Mainz D-25436 Uetersen

Anwendungsgebiete

Zum Ersatz von Kalium (Kaliumsubstitution) bei

- ausgepragter Emiedrigung der Blut-Kaliumkonzentration (Hypokaliamie < 3,2 mmol/), insbesondere bei gleichzeitig be-
stehender stoffwechselbedingter Ubersauerung des Blutes (metabolischer Azidose)

— kallummangelbedingten Stérungen der Nerven- und Muskeltatigkeit (hypokalidmischen neuromuskuldren Stérungen) oder
Herzrhythmusstdrungen

- Erniedrigung der Blut-Kallumkonzentration (Hypokaliamie) bei gleichzeitiger Behiandlung mit Digitalis-haltigen Herzmitleln.

Zur Vermeidung einer Erniedrigung der Blut-Kaliumkonzentration (Hypokalidmie) bei
- Ubersauerung des Blutes durch Ketonkérper (Ketoazidose), . B. bei der Zuckerkrankheit.

Zur VerhUtung einer neuerlichen Bildung von Nierensteinen (Nierenstein-Metaphylaxe) bei

- Kalziumsteinen (z. B. bei Unfahigkeit der Nierenkanélchen, ausreichende Mengen Wasserstoff-lonen auszuscheiden, d. h. bei
renaler tubuldrer Azidose)

— zu geringer Citrat-Ausscheidung (Hypocitraturie << 320 mg/die verschiedener Genese)

~ Harnsauresteinen.

Gegenanzeigen
Wann durfen Sie Kalinor-Brausetabletten nicht einnehmen? Kalinor-Brausetabletten dlrfen nicht eingenommen werden bei
Krankheiten, die haufig mit einer Erhthung des Blut-Kaliumspiegels Uber die Norm (Hyperkalidmie) verbunden sind:
- Dehydratation (Mangel an Kérperwasser als Folge einer Storung des Wasser- und Salz-Haushaltes)
— eingeschrdnkter exkretorischer Nierenfunktion (verminderter Ausscheidungsfahigkeit der Nieren)
- Morbus Addison (»Bronzehautkrankheit«, ungentigender Leistung der Nebennierenrinde)
— Adynamia episodica hereditaria (GAMSTORP-Syndrom, einer seltenen erblichen Erkrankung mit anfallsweise auftretenden
schlaffen Ldhmungen bei erhdhter Biut-Kaliumkonzentration).
Kalinor Brausetabletten dirfen nicht eingenommen werden, wenn Sie an der seltenen, ererbten Fructose-Unvertraglichkeit, ei-
ner Glucose-Galactose-Malabsorption oder einem Saccharase-lsomaltase-Mangel leiden.
Wann durfen Sie Kalinor-Brausetabletten erst nach Rucksprache mit threm Arzt anwenden? Im Folgenden wird beschrieben,
wann Sie Kalinor-Brausetabletten nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht anwenden ddrfen.
Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei Ihnen friiher einmal zutrafen.
Kalinor-Brausetabletten sollten nur mit Vorsicht angewendet werden
- bei Sichelzellanamie (einer fast ausschlieBlich bei Schwarzen vorkommenden Storung der Bildung des roten Blutfarbstoffs)
— bei gieichzeitiger Behandlung mit
- Arzneimitteln, die vergleichbar dem ,Atropin” (aus der Tollkirsche) wirken (Anticholinergika)
— kaliumsparenden wassertreibenden Mitteln (kaliumsparenden Diuretika)
- die Wirkung von Nebennierenrindenhormon aufhebenden Substanzen (Aldosteronantagonisten)
- bestimmten blutdrucksenkenden Mitteln (ACE-Hemmern)
- moglicherweise nierenschadlichen Arzneimitteln wie bestimmten Schmerz- und Rheumamitteln (nichtsteroidale Antiphlo-
gistika u. a.).
Durch Wechselwirkung mit diesen letztgenannten Arzneimitteln, durch eine plétzlich auftretende Ubersauerung des Blutes
(Azidose), plotzliche Einschrankung der Nierenfunktion oder andere Zustande kann es zu einer Erhéhung der Blut-Kaiium-
konzentration Uber die Norm (Hyperkalidmie) kommen.

schaft und in der Stillzeit sind nicht bekannt.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Welche Vorsichtsmaiinahmen mussen beachlel werden? Vor der Anwendung sind der Zusiand des Mineralstoff- und Saure-
Basen-Haushalts (Flektrolyt- und Séure-Basen-Status), der Herzrhythmus und besonders bei alteren Patienten die Nieren-
funktion zu Uberprifen. Diese Werte sind wahrend der Behandlung zunéchst in kirzeren, spater in langeren Abstanden zu
Uberwachen.

1 Brausetablette enthalt 1,42 g Sucrose (Saccharose) entsprechend ca. 0,12 Broteinheiten (BE). Wenn Sie eine Diabetes-Diat
einhalten mussen, sollten Sie dies berlicksichtigen.

Was mussen Sie im StraBenverkehr sowie bei der Arbeit mit Maschinen und bei Arbeiten chne sicheren Halt beachten? Die
Einnahme von Kalinor-Brausetabletten hat keine schadlichen Auswirkungen auf Ihre Verkehrstichtigkeit, Ihr Reaktionsver-
magen oder hre allgemeine Handlungsfahigkeit, auch beim Bedienen von Maschinen oder bei Arbeiten ohne sicheren Hait.
Worauf missen Sie noch achten?

Der haufige und dauernde Gebrauch von Kalinor-Brausetabletten kann schadlich flir die Zahne sein (Karies).

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung_von Kalinor-Brausetabletten, bzw. wie beeinflussen Kalinor-Brause-
tabletten die Wirkung von_anderen Arzneimitteln? Eine Erhdhung der Blut-Kaliumkonzentration vermindert die Wirkung von
Herzglykosiden, eine Erniedrigung, d.h. unbehandelter Kaliummangel, verstarkt die den Herzrhythmus stérende (arrhythmo-
gene) Wirkung von Herzglykosiden. Die Wirkung von Nebennierenrindenhormon aufhebende Substanzen  (Aldo-
steronantagonisten), kaliumsparende wassertreibende Mittel (kaliumsparende Diuretika), bestimmte blutdrucksenkende Mittel
(ACE-Hemmer) und bestimmte Schmerz- und Rheumamittel (nichtsteroidale Antiphiogistika und periphere Analgetika) vermin-
demn die Kaliumausscheidung Uber die Nieren.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fUr vor kurzem angewandte Arzneimittel getten kdn- & m
nen. S a
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Welche Genussmittel, Speisen und Getranke sollten Sie meiden? Wechselwirkungen zwischen der Einnahme von Kalinor-
Brausetabletten und Genussmitteln, Speisen und Getranken sind nicht zu erwarten.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit ihnen Ihr Arzt Kalinor-Brausetabietten nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an
die Anwendungsvorschrifien, da Kalinor-Brausetabletten sonst nicht richtig wirken kénnen!

Wieviel von Kalinor-Brausetabletten und wie oft sollten Sie Kalinor-Brausetabletten einnehmen? Soweit nicht anders angeord-
net, 1 bis 3 Brausetabletten taglich.

a) Bei kaliumbedingten Stdrungen der Nerven- und Muskelttigkeit oder Herzrhythmussténingen und zur Vermeidung oder
zum Ausgleich erniedrigter Blut-Kaliumkonzentrationen:

Die Dosierung richtet sich nach dem auszugleichenden Kaliumverlust, wobei im allgemeinen 40-80 mmol Kalium pro Tag
ausreichen. Es sollten nicht mehr als 160 mmol pro Tag gegeben werden. Die Einzeldosis solte nicht mehr als
40 mmol Kalium - entsprechend 1 Kalinor-Brausetablette — betragen.

Zur Verhiitung einer neuerlichen Bildung von Nierensteinen:

Die Dosierung sollte vom behandeinden Arzt so gewahlt werden, dass die Citratausscheidung groBer als 320 mg taglich ist
und ein Urin-pH von 6,2-8,8 erreicht wird. Diese Werte sind mit der Gabe von 1-2 Brausetabletten pro Tag erreichbar.
Die Einzeldosis sollte nicht mehr als eine Kafinor-Brausetablette, entsprechend 40 mmol Kalium, betragen. Die Tagesdosis
solite 4 Brausetabletten nicht Gberschreiten.

Wie und wann soliten Sie Kalinor-Brausetabletten einnehmen? Zum Einnehmen (nach Aufldsen). Lésen Sie 1 Kalinor-Brauseta-
blette in einem Glas Wasser {100-200 ml) volistandig auf. Trinken Sie diese Ldsung, evtl. nach Geschmack mit Fruchtsaft ge-
mischt, schiuckweise (ber 10--15 Minuten. Die Einnahme 2u einer Mahizeit verbessert die Vertraglichkeit.

Eine Tagesdosis von 2 oder melr Brausclabletten ist Uber den Tay verleilt einzunehmen (z. B. morgens, mittags, abends).
Hinweis fOr Diabetiker: 1 Brausetablette enthélt 1,42 g Sucrose (Saccharose) entspr. 0,12 BE.

Wie lange sollten Sie Kalinor-Brausetabletten einnehmen? Solange die Ursache des Kaliummangels weiterbesteht sowie zur
Verhiitung einer neuerlichen Erkrankung mit Nierensteinen, ist eine fortlaufende Gabe von Kalinor-Brausetabletten empfehlens-
wert. In anderen Féllen reichen oft Tage bis Wochen fir den Ausgleich des Kaliummangels aus.

b,

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler
Was ist zu tun, wenn Kalinor-Brausetabletten in zu groBen Mengen eingenommen wurde (beabsichtigte oder versehentliche

Uberdosierung)? Durch normal arbeitende Nieren wird Uberschssig zugefiihrtes Kalium rasch wieder ausgeschieden. Eine be-
drohliche Uberhdhung der Blut-Kaliumkonzentration ist so nur bei erheblicher Uberdosierung zu erwarten. Da bei stark Gber-
héhten Blut-Kaliumkonzentrationen die normale Funktion des Herzens beeintrachtigt wird, sollte bei erheblicher Uberdosierung
unbedingt unverziglich ein Arzt aufgesucht werden. Durch eine Laboruntersuchung kann vom Arzt die Blut-Kaliumkonzentra-
tion bestimmt und/oder mittels EKG der Herzrhythmus Gberprift werden. Falls notwendig kann der Arzt dann durch geeignete
Mafinahmen die Herzfunktion und die Blut-Kaliumkonzentration normalisieren. Bei nur leicht Uberhohter Biut-Kaliumkonzentra
tion kann durch die normale Ausscheidung von Kalium Gber die: Nieren auch ohne weitere Behandlung eine Normalisierung ein-
treten.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zu wenig Kalinor-Braysetabletten eingenommen oder eine Einnahme vergessen haben?
Haben Sie die Einnahme von Kalinor-Brausetabietten einmal vergessen, so kénnen Sie diese zu einem spateren Zeitpunkt
nachholen. Dabei sollten Sie aber nicht mehr als eine Brausetablette auf einmal einnehmen. Dabei sollten Sie die Tageshéchst-
dosis nicht Gberschreiten.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig beenden? Wenn Sie Kalinor-Brausetabletten
einnehmen sollen, um einen Kaliummangel zu beheben oder die Entstehung eines Kaliummangels zu verhindern, dann ist
diese Kaliumzufuhr mit Kalinor-Brausetabletten notwendig, um Ihren Kaliumhaushalt im Gleichgewicht zu halten. Ohne diese
zusdtzliche Kaliumzufuhr durch Kalinor-Brausetabletten ist bei Ihnen die Kaliumzufuhr mit der Ernahrung nicht ausreichend, um
Ihren aktuellen Kaliumbedarf zu decken.

Wenn Sie die Einnahme von Kalinor-Brausetabletten unterbrechen oder vorzeitig beenden, kann sich daher bei lhnen ein
Kaliummanget entwickeln, der ungtinstige Auswirkungen auf das Herz und auf die Funktion von Nerven und Muskeln hat.
Wenn Sie Kalinor-Brausetabletten einnehmen sollen, um eine neuerliche Erkrankung mit Nierensteinen zu verhiten, dann ist die
Zutubr von Kaliumeitrat durch Kalinor-Brausetabletten notwendig, um die Harnzusammensetzung zu beeinflussen. Ohne diese
zusatzliche Zufuhr von Kaliumcitrat durch Kalinor-Brausetabletten begiinstigt die bei lhnen vorliegende Zusammensetzung der
Harnbestandteile die Bildung von Nierensteinen: Der Sauregrad des Harns ist zu hoch und das Mengenverhaltnis zwischen
den Harnbestandteilen, die eine Nierensteinbildung fordern, und jenen, die dies verhindern helfen, ist ungiinstig. Wenn Sie die
Einnahme von Kalinor-Brausetabletten unterbrechen oder vorzeitig beenden, kénnen sich daher bei lhnen erneut Nierensteine
bilden.

Nebenwirkungen
Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Kalinor-Brausetabletien auftreten?

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden Ublicherweise folgende Haufigkeltsangaben zugrundegelegt:

sehr haufig '

'r})ghr als 1.von 10 Béhandel}en

haufig weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
gelegentlich weniger als 1 von 100, aber mebr als 1 von 1 000 Behandelten
selten _weniger als 1 von 1 000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten |
sehr selten | weniger als 1 von 10 000 Behandelten, einschiieBlich Einzelfalle J

Es wurden folgende Nebenwirkungen beobachtet:

Die Einnahme von Kalinor-Brausetabletten kann bei dafir empfindlichen Patienten zu Ubelkeit und Ertrechen fihren. Aut-
stoBen, Sodbrennen, Blahungen, Leibschmerzen und Durchfalle wurden ebenfalls beschrieben.

Sehr selten ist bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit (z. B. Heuschnupfen, Hausstauballergie) eine allergische
Reaktion mit Hautjucken bzw. Gesichtsschwellung beobachtet worden.

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

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen? Ubelkeit und die anderen oben genannten Magen-Darm-
Beschwerden bedUrfen, soweit sie tatsichlich mit der Einnahme von Kalinor-Brausetabletten zusammenhangen, keiner
besonderen Behandlung. Zur Vermeidung soliten Sie unbedingt darauf achten, die Kalinor-Brausetabletten in ausreichend Fliis-
sigkeit vollstandig aufzuldsen und die Lésung nicht zu rasch und nie auf nichternen Magen zu trinken. Betolgen Sie bitte die im
Abschnitt ,Dosierungsanieitung” gegebenen Hinweise.

Bei einer aflergischen Reaktion {(Uberempfindlichkeitsreaktion) sollten Sie Ihren Arzt informieren und Kalinor-Brausetabletten
nicht weiter einnehmen. Es ist empfehlenswert, von lhrem Arzt abkidren zu lassen, welcher inhaltsstoff von Kalinor-Brause-
tabletten die allergische Reaktion ausgeldst hat, um diesen Stoff in Zukunft auch in anderen Arzneimitteln, Lebensmitteln etc.,
meiden zu kdénnen.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels
Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf der Faltschachtel (siehe Verschiusslasche) und dem Etikett aufgedruckt. Bitte ver-
wenden Sie das Arzneimittel nicht mehr nach diesem Datum!

Wie sind Kalinor-Brausetabletten aufzubewahren? Auch wenn sie schlielich in Wasser aufgeldst werden, sind Brausetabletten
wahrend der Lagerung doch empfindlich gegenliber Feuchtigkeit, auch gegeniiber Luftfeuchtigkeit. In der fest verschlossenen
Rohre werden Kalinor-Brausetabletten durch die im Verschlussstopfen enthaltene Trockenzelle vor Feuchtigkeit geschiitzt. Ver-
schlieBen Sie daher die Réhre nach jeder Tablettenentnahme sofort wieder, um dic verbliebenen Kalinor-Brausetabletten vor ei-
ner Schédigung durch die Luftfeuchtigkeit zu bewahren.

Arzneimittel flr Kinder unzugénglich aufbewahren.
Stand der Information: Septermber 2005

Haben Sie noch Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels, so wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder
Apotheker.
Wir wiinschen Ihnen gute Besserung! &S ’ I ]a
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