FACHINFORMATION

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

HEUMANN Blasen- und Nierentee SOLUBITRAT uro
Teeaufgusspulver

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1,2 g Teeaufgusspulver (1 Dosierloffel) enthalten:

Trockenextrakt aus Birkenbldttern (4-8: 1) 224 mg,
Auszugsmittel: Wasser;
Trockenextrakt aus Goldrutenkraut (47 : 1) 250 mg,

Auszugsmittel: Wasser.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung
Dieses Arzneimittel enthilt Glucose aus Maltodextrin.

Vollstidndige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Teeaufgusspulver

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete
Zur Durchspiilung bei entziindlichen Erkrankungen der ableitenden Harnwege und als
Vorbeugung bei Nierengrief3.

Bei Blut im Urin, bei Fieber oder bei Anhalten der Beschwerden tiber 5 Tage ist die Riicksprache
mit dem Arzt erforderlich.

4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Dosierung
Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahren trinken 3- bis 5-mal tiglich eine Tasse

HEUMANN Blasen- und Nierentee SOLUBITRAT uro.
Fiir Kinder unter 12 Jahren liegen keine ausreichenden Untersuchungen vor.
Art und Dauer der Anwendung

Zubereitung: 1 Dosierloffel Teeaufgusspulver unter Umriihren mit heilem oder warmem Wasser
(ca. 150 ml) aufgieBen und nach Belieben siifien.

1 Dosierloffel entspricht 1,2 g Teeaufgusspulver.

Hinweis: Wiahrend der Durchspiilungstherapie mit HEUMANN Blasen- und Nierentee
SOLUBITRAT uro soll auf reichliche Fliissigkeitszufuhr geachtet werden.

Goldrutenkraut- und Birkenblitterzubereitungen werden traditionell iiber einen Zeitraum von 2
bis 4 Wochen angewendet.



4.3 Gegenanzeigen
HEUMANN Blasen- und Nierentee SOLUBITRAT uro darf nicht angewendet werden bei:
—  bekannter Uberempfindlichkeit gegen Birkenblitter oder Birkenpollen, Goldrutenkraut oder
andere Korbbliitler oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile,
—  Krankheiten, bei denen auf eine reduzierte Fliissigkeitsaufnahme geachtet werden muss, wie
z. B. bei schweren Herz- und Nierenerkrankungen.

Hinweis: Keine Durchspiilungstherapie bei kardialen und renalen Odemen.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung
Wenn Beschwerden oder Symptome wie Fieber, Dysurie, Krdmpfe oder Blut im Urin wahrend
der Anwendung von HEUMANN Blasen- und Nierentee SOLUBITRAT uro auftreten, sollte der
Patient einen Arzt um Rat fragen.

Eine gleichzeitige Behandlung mit synthetisch hergestellten Diuretika wird nicht empfohlen.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren wird nicht empfohlen, da keine ausreichenden
Untersuchungen vorliegen.

HEUMANN Blasen- und Nierentee SOLUBITRAT uro enthilt Glucose aus Maltodextrin
Patienten mit der seltenen Glucose-Galactose-Malabsorption sollten HEUMANN Blasen- und
Nierentee SOLUBITRAT uro nicht trinken.

HEUMANN Blasen- und Nierentee SOLUBITRAT uro kann schédlich fiir die Zdhne sein
(Karies).

HEUMANN Blasen- und Nierentee SOLUBITRAT uro enthilt Natrium
HEUMANN Blasen- und Nierentee SOLUBITRAT uro enthélt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro 1,2 g Dosierloffel, d.h., es ist nahezu ,,natriumfrei®.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Es sind bisher keine Wechselwirkungen bekannt.

Untersuchungen mit HEUMANN Blasen- und Nierentee SOLUBITRAT uro zu moglichen
Wechselwirkungen mit anderen gleichzeitig verabreichten Arzneimitteln liegen nicht vor.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit
Aus der verbreiteten Anwendung von Birkenblittern und Goldrutenkraut als Arzneimittel haben
sich bisher keine Anhaltspunkte fiir Risiken in Schwangerschaft und Stillzeit ergeben. Ergebnisse
experimenteller Untersuchungen liegen nicht vor. Daher sollte HEUMANN Blasen- und
Nierentee SOLUBITRAT uro in Schwangerschaft und Stillzeit nicht eingenommen werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen sind
nicht bekannt. Es wurden hierzu keine Studien durchgefiihrt.

4.8 Nebenwirkungen
Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hiufig (=1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (> 1/1.000 bis < 1/100)

Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)



Es kénnen Magen-Darm-Beschwerden (Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall) oder
Uberempfindlichkeitsreaktionen (Juckreiz, Hautausschlag, Urtikaria, allergische Rhinitis)
auftreten.

Die Héaufigkeit ist auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBBer Wichtigkeit.
Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des
Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung
Intoxikationen mit den in HEUMANN Blasen- und Nierentee SOLUBITRAT uro enthaltenen
Pflanzenextrakten sind nicht bekannt. Es ist jedoch zu erwarten, dass die unter
»~Nebenwirkungen® geschilderten Symptome verstérkt auftreten.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: pflanzliche Urologika
ATC-Code: G0O4BP30

HEUMANN Blasen- und Nierentee SOLUBITRAT uro enthélt Extrakte aus Birkenbléttern und
Goldrutenkraut. Fiir Zubereitungen aus Birkenbléttern und Goldrutenkraut wird eine diuretische
Wirkung beschrieben. Fiir die Zubereitungen aus Goldrutenkraut werden zusétzlich schwach
spasmolytische und antiphlogistische Wirkungen beschrieben. Pharmakologische
Untersuchungen zur Kombination liegen nicht vor.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Pharmakokinetische Daten zu Extrakten aus Birkenbldttern und Goldrutenkraut liegen nicht vor.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit
Priklinische Untersuchungen zur Sicherheit liegen nicht vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Maltodextrin, Ammoniak-Zuckercouleur (E 150 ¢), Orangenaroma, Karamellaroma, Saccharin-
Natrium.

Fiir Diabetiker:
1 Dosierloffel (entspricht 1,2 g) des Teeaufgusspulvers enthilt ca. 0,69 g Kohlenhydrate,
entsprechend 0,06 BE.

Bei Zoliakie oder heimischer Sprue:
(Unvertraglichkeit gegen Klebereiweif3)
HEUMANN Blasen- und Nierentee SOLUBITRAT uro ist glutenfrei.

6.2 Inkompatibilititen
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
5 Jahre


http://www.bfarm.de/

Nach Anbruch des Behiltnisses ist HEUMANN Blasen- und Nierentee SOLUBITRAT uro 3
Monate haltbar.
3 Monate nach Offnen des Glases darf der Inhalt nicht mehr angewendet werden.

6.4 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Aufbewahrung

Im Originalbehiltnis lagern.
HEUMANN Blasen- und Nierentee SOLUBITRAT uro fest verschlossen halten, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

10.

11.

Braunes Glas mit Schraubverschluss aus Polypropylen mit Dichteinlage.
Originalpackung mit

30 g Teeaufgusspulver (entsprechend ca. 25 Tassen) plus Dosierloffel
60 g Teeaufgusspulver (entsprechend ca. 50 Tassen) plus Dosierloffel
Klinikpackung mit

720 g (24 x 30 g) Teeaufgusspulver

1.440 g (24 x 60 g) Teeaufgusspulver
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