PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

BLEMAREN N comprimate efervescente
acid citric, citrat de sodiu , hidrocarbonat de potasiu

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Blemaren N si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Inainte sa luati Blemaren N
Cum sa luati Blemaren N

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Blemaren N

Continutul ambalajului si alte informatii

ogakrwdE

1. CEESTEBLEMARENN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Blemaren N este un medicament care dizolva calculii urinari.

Blemaren N este indicat pentru:
e Alcalinizarea urinei la pacientii care sufera de calculi de acid uric cu/fara calculi de
calciu.
e Metafilaxia calculilor de calciu (prevenirea recidivei si/sau prevenirea sporirei
fragmentelor reziduale).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Blemaren N

Nu utilizati Blemaren N

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la substanta hidrogen citrat de potasiu si sodiu sau la
oricare dintre celelalte componente ale Blemaren N ;

- daca aveti insuficienta renala acuta sau cronica;

- daca aveti alcaloza metabolica;

- dacd aveti adinamie episodica ereditard (o boala ereditara rard determindnd sldbiciune
musculara periodica);

- daca aveti infectiile cronice ale tractului urinar cu microorganisme producatoare de ureaza;

Blemaren N nu se utilizeaza la copii cu varsta sub 12 ani, deoarece nu s-a stabilit Siguranta si
eficacitatea utilizarii la acest grup de varsta.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Blemaren N , adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- daca aveti tulburari grave ale functiei hepatice.



- daca utilizati Blemaren N pentru prima datd, inainte de utilizare medicul va va face teste
pentru determinarea electrolifilor serici, gazelor din sdnge si pentru evaluarea functiei
renale.

- orice conditii care ar putea declansa formarea calculilor urinari (ex. adenoizi ai glandei
paratiroida, calculii acizilor urici considerati ca fiind maligne) vor fi in primul rand supuse
unui tratament terapeutic conventional.

- pe durata tratamentului, se vor monitoriza cu regularitate parametrii de urind si de sange.
Se va acorda atentie speciala echilibrului acido-bazic. Pentru a suporta efectele
medicamentului, pacientii vor fi sfatuiti sd reducd folosirea sarii pe toatd durata
tratamentului.

- aproximativ 2-3 | de lichid in forma de ceai, suc de fructe sau apa minerala alcalina se va
bea zilnic cu scopul de a produce suficientd urind in reducerea formarii calculilor.

Blemaren N impreuni cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Spuneti medicului dumneavoastra, mai ales daca utilizati urmatoarele medicamente:

- glicozide tonicardiace: cresterea concentratiei potasiului din exteriorul celulelor scade efectul
glicozidelor tonicardiace, in timp ce scaderea concentratiei sale creste riscul glicozidelor de a
produce aritmii.

- antagonisti ai aldosteronului, diuretice care economisesc potasiul, inhibitori ai ECA,
antiinflamatoare nesteroidiene, deoarece scad eliminarea potasiului.

- antiacide care contin aluminiu, deoarece Blemaren N poate creste absorbtia aluminiului; este
necesar sa lasati un interval de minim 2 ore intre administrarea celor doud medicamente.

Retineti ca o pastila efervescentd Blemaren N contine aproximativ 380 mg de ioni de potasiu,
9,7 mmol de potasiu.

Sarcina si alaptarea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua
orice medicament.

Blemaren N poate fi utilizat in timpul sarcinii si alaptarii, respectand dozele si schema de
administrare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Blemaren N nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Blemaren N contine lactozi, potasiu si sodiu
Un comprimat efervescent contine 109 mg lactoza. Se va tine cont de aceasta daca stiti ca aveti
intolerantd la unele categorii de glucide.

Un comprimat efervescent contine 9,7 mmol (380 mg) potasiu. Se va tine cont de aceasta in
cazul tratarii pacientilor cu insuficienta renala si persoanelor cu dietd minima de potasiu.

Un comprimat efervescent contine 9,7 mmol (220 mg) sodiu. Se va tine cont de aceasta in cazul

tratarii pacientilor care se afld la o dieta cu un continut scazut de sodiu (dieta scazuta in sodiu si
sare).

3.  CUM SA UTILIZATI BLEMAREN N



Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum este descris Tn acest prospect sau asa cum
v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul sau cu farmacistul daca
nu sunteti sigur.

Inainte si luati Blemaren N , trebuie si dizolvati comprimatul intr-un pahar cu apa. Ar fi bine
sa-1 agitati usor. Lichidul poate fi usor tulbure, iar unele particule insolubile pot fi gasite la
suprafata.

Daca medicul dumneavoastrd nu v-a prescris Blemaren N altfel, urmati instructiunile urmatoare:

Pentru alcanizarea urinei la pacientii cu calculi de acid uric si prevenirea refacerii acestora
De regula, zilnic se administreaza 3 comprimate efervescente, administrate in trei prize , dupa
mese

- 1 comprimat dimineata

- 1 comprimat la pranz

- 1 comprimat seara

pH-ul (aciditatea) urinei proaspat emise trebuie sa fie cuprins in intervalul 6,2 —6,8.

Dacé valoarea pH-ului in urina este mai mic de 6.2, doza zilnica trebuie crescuta la 2
comprimate efervescente, or in cazuri exceptionale prin cresterea dozei la 3 comprimate
efervescente, seara.

Daca valoarea pH-ul este mai mare de 6.8, doza zilnica trebuie redusa, preferabil pentru doza
administrata seara.

Daca pH-ul urinei proaspat emise, determinat Thainte de utilizarea Blemaren N se gaseste in
intervalul recomandat, doza terapeutica a fost atinsa. Pentru prevenirea reaparitiei calculilor
de acid uric se recomanda determinarea periodica a pH-ului urinar.

Pentru dizolvarea chimica a pietrelor de acid uric (chemolitholysis) valoarea pH-ului urinei
proaspete este stabilita intr-un interval de 7,0-7,2.

Pentru dizolvarea calculilor cu oxalat de calciu si prevenirea refacerii lor
Doza zilnica recomandata este de 3 comprimate efervescente zilnic. Doza poate fi marita pentru
a atinge valorile optime, in majoritatea cazurilor 5 comprimate efervescente pe zi sunt
suficiente. Doza zilnicd de 3 comprimate efervescente poate fi administrata intr-o singura doza
seara sau de 3 ori pe zi (dimineata, la amiaza si seara). Pentru doze mai mari se recomanda de
administrat 1 comprimat dimineata, 1 la amiaza, si 2-3 comprimate seara.

pH-ul urinei proaspat emise trebuie sa fie cuprins in intervalul 6.8-7.4.

Valoarea pH-ului urinar trebuie verificate periodic si doza individuala (vezi mai sus) trebuie
ajustatd corespunzator.

Masurarea pH-ului urinar

Imediat inainte de administrarea fiecarei doze,luati testul indicator de pH, care se afla in cutie si
umeziti-o, timp de cateva secunde, 1n urind proaspat emisa.

Culoarea testului indicator umezit se compara apoi cu tabelul culorilor si se citeste pH-ul
imprimat sub culoarea respectiva.

Valoarea determinata a pH-ului trebuie nscrise in calendarul de control.

Instructiuni de utilizare



Testul indicator Blemaren N

Recoltati o proba de urina intr-un recipient. Cu degetele uscate desfaceti testul indicator.
Introduceti testul indicator pentru o secunda in proba de urina, scoateti-o si eliberati lichidul in
exces. In functie de pH (aciditate), culoarea testului indicatoar se modifica in zona umezita.
Dupa 2 minute, comparati culoarea benzii umezite cu tabelul culorilor. Cititi valoarea culorii
care este mai aproape de culoarea din tabel (indice de corectie: £ 0,1 pH). Benzile utilizate
trebuie aruncate. Pentru reevaluari, adresati-va unui medic specialist nefrolog.

Nu folositi benzile de testare de mai multe ori!
A se pastra ferit de umiditate si de lumina!

Calendar de control Blemaren N
Va rugdm sa completati acest calendar cu atentie, conform instructiunilor medicului
dumneavoastra si sa il aduceti la urmatoarea consultatie.

Intervalul de aciditate important pentru dumneavoastra este:

-de la 6,2 pana la 6,8 pentru calculi cu continut de calciu si a celor de acid uric

- de la 6,8 pana la la 7,4 calculilor micsti formati din oxalat de calciu si acid uric sau oxalat de
calciu si fosfat de calciu.

-de la 7,0 pana la 7,2 pentru dizolvarea chimica a pietrelor de acid uric (chemolitholysis)

Dupa 4 saptamani trebuie sa va prezentati la medic pentru control.

Blemaren N se va prescrie cu sigurantd la diabetici (1 comprimat efervescent = 0,02
carbohidrati).

Daca utilizati mai mult decéat trebuie Blemaren N

Daca functia renala este normald, nu sunt de asteptat modificari ale valorilor parametrilor
metabolici, chiar daca ati utilizat Blemaren N Tn doze mai mari decét cele recomandate. Orice
supradoza poate fi recunoscuta in orice moment prin verificarea pH-ului urinar si poate fi
corectatd prin scaderea dozei. Daca este necesar, informati-1 pe medicul dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Blemaren N

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4., REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Blemaren N poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar
la toate persoanele.

Frecvent apar dureri gastrice si abdominale usoare. In cazuri rare pot sa apard forme usoare de
diaree si greata.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentieci Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amed.md sau e-mail:farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.


http://www.amed.md/

5.  CUM SE PASTREAZA BLEMAREN N
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati Blemaren N dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Blemaren N

- Substantele active sunt: acid citric - 1197,0 mg; citrat de sodiu - 8355 mg;
hidrocarbonat de potasiu - 967,5 mg

- Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, manitol, aroma de lamiie, zaharina sodica,
acid adipic, macrogol 6000

Cum arata Blemaren N si continutul ambalajului

Blemaren N este comprimat spumant , alb , rotund , cu fatete plate si cu miros de lamaie.
Fiecare 20 de comprimate sunt ambalate in tuburi din polipropilena inchise cu dop prevazut cu
desicant.

Blemaren N este disponibil in cutii 80 comprimate efervescente (4 tuburi a cite 20 comprimate),
calendar de control si indicatoare de pH.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de Tnregistrare
Esparma GmbH

Wallenroder Strabe 8-10

13435 Berlin

Germania

Fabricantul

Esparma GmbH
Wallenroder Strabe 8-10
13435 Berlin

Germania

Acest prospect a fost revizuit in August 2017

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale: http://www.nomenclator.amed.md/







