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Bezeichnung des Arzneimittels

Kneipp® Brennnessel Dragees,
185 mg, 35 mg
Uberzogene Tabletten

Qualitative und guantitative Zusammensetzung

1 Uberzogene Tablette enthalt:

Wirkstoffe: Brennnesselblatterpulver 185,0 mg,

Trockenextrakt aus Brennnesselblattern (4-7:1) 35,0 mg, Auszugsmittel: Wasser.
Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung: Glucose-Sirup 20,84 mg, Saccharose
96,75 mg.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

Darreichungsform
Uberzogene Tabletten

Klinische Angaben

Anwendungsgebiete

Traditionelles  pflanzliches  Arzneimittel angewendet zur Unterstitzung der
Ausscheidungsfunktion der Niere.

Kneipp® Brennnessel Dragees ist ein traditionelles Arzneimittel, das ausschlieBlich auf
Grund langjahriger Anwendung fur das Anwendungsgebiet registriert ist.

Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Dosierung
Erwachsene nehmen 1 bis 2 iberzogene Tabletten dreimal taglich vor den Mahlzeiten

mit ausreichend Flissigkeit, am besten einem Glas Wasser ein.

Art der Anwendung

Bei der Anwendung des Arzneimittels zur Durchspulung sollte zu jeder Einnahme
mindestens ¥ Liter Flussigkeit getrunken werden, damit eine ausreichende
Flissigkeitsaufnahme sichergestellt ist.

Kinder und Heranwachsende

Die Anwendung bei Kindern und Heranwachsenden unter 18 Jahren wird nicht
empfohlen, da fir die sichere Anwendung in dieser Altersgruppe keine ausreichenden
Informationen vorliegen.

Fur konkrete Dosierungsempfehlungen bei eingeschrankter Nieren-/Leberfunktion gibt es
keine hinreichenden Daten.

Dauer der Anwendung:
Brennnesselblatterzubereitungen werden traditionell Gber einen Zeitraum von 2 bis 4
Wochen angewendet.

In der Gebrauchsinformation wird der Patient auf Folgendes hingewiesen:
Suchen Sie umgehend einen Arzt auf, wenn sich die Beschwerden nach 1 Woche nicht
gebessert haben. Beachten Sie bitte auch die Angaben unter ,Besondere Vorsicht bei
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der Einnahme von* und ,Welche Nebenwirkungen sind moéglich?*.

Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen Brennnesselblatter oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels,

Erkrankungen mit der Notwendigkeit einer reduzierten Flissigkeitsaufnahme wie z.B.
schwere Herz- und Nierenerkrankungen,

bei Odemen infolge Herz- und Niereninsuffizienz.

Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalBnahmen fir die Anwendung

In der Gebrauchsinformation wird der Patient auf Folgendes hingewiesen:

Suchen Sie unverziglich einen Arzt auf, wenn bei lhnen Beschwerden wie Fieber,
Beschwerden beim Wasserlassen, krampfartige Schmerzen oder Schmerzen im Bereich
der Nieren sowie bei Blut im Urin und akutes Harnverhalten auftreten.

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern und Heranwachsenden liegen keine
ausreichenden Untersuchungen vor. Es soll deshalb bei Kindern und Heranwachsenden
unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

Patienten mit der seltenen hereditdren Fructose-Intoleranz, Glucose-Galactose-
Malabsorption oder Saccharase-lsomaltase-Mangel sollten Kneipp® Brennnessel
Dragees nicht einnehmen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Wechselwirkungen mit Kneipp® Brennnessel Dragees mit anderen Arzneimitteln sind
nicht bekannt. Untersuchungen mit Kneipp® Brennnessel Dragees zu mdglichen
Wechselwirkungen mit anderen gleichzeitig verabreichten Arzneimitteln liegen nicht vor.

Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine Daten zur Anwendung von Kneipp® Brennnessel Dragees bei
Schwangeren vor. Die Tierstudien in Bezug auf die Reproduktionstoxizitat sind
unzulanglich (siehe Abschnitt 5.3). Fur Schwangere wird die Einnahme von Kneipp®
Brennnessel Dragees nicht empfohlen.

Es ist nicht bekannt, ob Bestandteile aus den arzneilich wirksamen Bestandteilen oder
ihre Metabolite in die Muttermilch Gbergehen. Ein Risiko fur gestillte Sauglinge kann nicht
ausgeschlossen werden. Kneipp® Brennnessel Dragees sollten von Stillenden nicht
eingenommen werden.

Es liegen keine Untersuchungen zur Beeinflussung der Fertilitat vor.

Auswirkungen auf die Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Keine bekannt.

Nebenwirkungen

Bei der Anwendung von Kneipp® Brennnessel Dragees konnen leichte Magen-Darm-
Beschwerden (z.B. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall) und allergische Reaktionen (z.B.
Juckreiz, Exanthem, Nesselsucht) auftreten.

Haufigkeit: Nicht bekannt.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grol3er
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Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

Uberdosierung

Uber akute Vergiftungen durch Brennnessel-Praparate ist bisher nicht berichtet worden.
Es sind daher weder entsprechende Symptome noch erforderliche Notfallmal3hahmen
und Gegenmittel bekannt.

Bei Uberdosierung kénnen moglicherweise die bekannten Nebenwirkungen verstarkt
auftreten.

Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Traditionelles pflanzliches Arzneimittel

Pharmakokinetische Eigenschaften
Bisher keine Daten bekannt.

Praklinische Daten zur Sicherheit

Die préklinischen Daten sind unvollstandig. Aufgrund der langjahrigen medizinischen
Anwendung liegt eine genligend nachgewiesene Anwendungssicherheit am Menschen
vor.

In AMES-Tests mit vier unterschiedlich polaren Brennnessel-Zubereitungen ergaben
sich keinerlei Hinweise auf ein relevantes mutagenes Potential.

Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitat und Karzinogenitat wurden nicht
durchgefihrt.

Pharmazeutische Angaben

Liste der sonstigen Bestandteile

Hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], Maisstarke,
Schellack (wachsfrei), Saccharose, Spriihgetrocknetes arabisches Gummi, Glucose-
Sirup, Talkum, Calciumcarbonat, Macrogol 6000, Langkettige Partialglyceride.
Inkompatibilitaten

Keine bekannt

Dauer der Haltbarkeit

- des Fertigarzneimittels im unversehrten Behaltnis betragt: 36 Monate

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fir die Aufbewahrung
Nicht Gber 25° C aufbewahren!

Art und Inhalt des Behaltnisses

Originalpackung mit 60 bzw. 90 Uberzogenen Tabletten.
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Besondere Vorsichtsmaflinahmen fir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

Inhaber der Zulassung

Kneipp® GmbH

D-97064 Wirzburg

Telefon: 00800-56 34 77 46 36
Email: info@kneipp.de
Registrierungsnummer

[76420.00.00]

Datum der Erteilung der Registrierung / Verlangerung der Registrierung
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