Birkenblatter
DRAGEESS
ENTWASSERUNGSKUR

3-fach-Wirkung

schonende Entwasserungsformel
natlirliche Entschlackung
Durchspilung der Nieren

mit Doppelwirkstoff der Birkenblatter
35 Tabletten - pflanzliches Arzneimittel

Birkenblitter Dragees®
Entwasserungskur

v" Entwéssert und entschlackt den Kérper schonend
v' Mit pflanzlichen Wirkstoffen der Birke
v Auch zur Kur-Anwendung geeignet (traditionell 2 - 4 Wochen)

Der menschliche Koérper besteht bis zu 70 Prozent aus Wasser. Es kann jedoch dazu kommen, dass der
Wasserhaushalt aus der Balance gerat. 'Bei Bewegungsmangel und ungesunder Erndhrung kénnen
Wassereinlagerungen vorkommen. Fiir eine Entwasserung gilt es neben einer gesunden Lebensweise
den Stoffwechsel auch durch eine erhdhte Fliissigkeitszufuhr anzuregen. Zusatzlich kdnnen natirliche
Pflanzenstoffe, insbesondere aus den flavonoidreichen Blattern der Birke, den Entwasserungsprozess
sinnvoll unterstitzen.

Steigern Sie daher |hr Wohlbefinden durch eine sanfte Entwdsserungskur mit den Schaebens
Birkenblitter Dragees® mit der 3-fach-Wirkung. Der Kombi-Wirkstoff mit Flavonoiden aus
Birkenblattern regt die Nierentatigkeit an und unterstitzt dadurch eine vermehrte Ausscheidung von
Uberschiissigem Wasser.

frei von - Gluten - Konservierungsmitteln

Anwendungsgebiet: Traditionell angewendet zur Unterstiitzung der Ausscheidungsfunktion der Niere.
Die Einnahme von Birkenblitter Dragees® dient zusammen mit einer ausreichenden
Flussigkeitsaufnahme der Durchspuilung der Niere. Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arzneimittel,
das ausschlieBlich aufgrund langjahriger Anwendung fiir das Anwendungsgebiet registriert ist. Der
Anwender sollte bei fortdauernden Krankheitssymptomen oder beim Auftreten anderer als der in der
Packungsbeilage erwahnten Nebenwirkungen einen Arzt oder eine andere in einem Heilberuf tatige
qualifizierte Person kontaktieren.

Hinweis: Zur Anwendung bei Heranwachsenden ab 12 Jahren und Erwachsenen.

Warnhinweis: !Keine Durchspiilungstherapie bei Wassereinlagerungen (Odeme) infolge
eingeschrankter Herz- und Nierentatigkeit.

Darreichungsform und Inhalt: 35 iiberzogene Tabletten zum Einnehmen.

Birkenblitter Dragees®, (iberzogene Tablette



Wirkstoffe: Birkenblatter-Pulver, Birkenblatter-Trockenextrakt.

Zusammensetzung: 1 (iberzogene Tablette enthalt: Wirkstoffe: 107,0 mg Birkenblatter-Pulver, 42,4
mg Trockenextrakt aus Birkenblattern (4-8:1), Auszugsmittel: Wasser.

Enthalt Glucose, Lactose, Sucrose (Zucker). Packungsbeilage beachten.



Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
BIRKENBLATTER DRAGEESS®

Wirkstoffe: Birkenblatter-Pulver, Birkenblatter-Trockenextrakt

Zur Anwendung bei Heranwachsenden ab 12 Jahren und Erwachsenen

Traditionelles pflanzliches Arzneimittel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

- Wenn Sie sich nach 5 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an
Ilhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

. Was sind Birkenblatter Dragees® und woflr werden sie angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Birkenblatter Dragees® beachten?
. Wie sind Birkenblatter Dragees® einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie sind Birkenblatter Dragees® aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

OO WNPE

1. Was sind Birkenblatter Dragees® und woflr werden sie angewendet?

Traditionell angewendet zur Unterstiitzung der Ausscheidungsfunktion der Niere. Die
Einnahme von Birkenblatter Dragees® dient zusammen mit einer ausreichenden
Flissigkeitsaufnahme der Durchspilung der Niere. Das Arzneimittel ist ein traditionelles
Arzneimittel, das ausschlie3lich auf Grund langjéahriger Anwendung fur das Anwendungsgebiet
registriert ist.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Birkenblatter Dragees® beachten? Birkenblatter
Dragees®durfen nicht eingenommen werden,

» wenn Sie allergisch gegen Birkenblatter oder -pollen oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

* wenn eine reduzierte Flussigkeitsaufnahme empfohlen ist. Dies kann z. B. bei schweren
Herz- oder Nierenleiden sein,

« bei Wasseransammlungen (Odemen) infolge eingeschrankter Herz- und Nierentétigkeit.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bei Auftreten von Beschwerden wie Fieber, Beschwerden beim Wasserlassen, krampfartigen
Schmerzen oder Schmerzen im Bereich der Nieren sowie bei Blut im Urin und akuter
Harnverhaltung (Unvermégen, Wasser zu lassen) ist unverziglich ein Arzt aufzusuchen.

Der Anwender sollte bei fortdauernden Krankheitssymptomen tber mehr als 5 Tage oder beim
Auftreten anderer als in der Packungsbeilage erwahnten Nebenwirkungen einen Arzt oder eine
andere in einem Heilberuf tatige qualifizierte Person konsultieren.

Kinder

Zur Anwendung von Birkenblatter Dragees® bei Kindern liegen keine ausreichenden
Untersuchungen vor. Daher sollten Birkenblatter Dragees® von Kindern unter 12 Jahren nicht
eingenommen werden.

Einnahme von Birkenblatter Dragees® zusammen mit anderen Arzneimitteln



Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind bisher nicht bekannt.

Untersuchungen mit Birkenblatter Dragees® zu Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
liegen jedoch nicht vor.

Informieren  Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

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 lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Die Sicherheit wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit wurde nicht ausreichend untersucht.
Fur Schwangere und Stillende wird die Einnahme von Birkenblatter Dragees® nicht empfohlen.
Dabei ist zu beachten, dass auch die Anwendung bei Frauen im gebarfahigen Alter, die nicht
verhiten, sorgfaltig abgewogen werden muss, da eine mdoglicherweise vorliegende
Schwangerschaft noch nicht bekannt ist.

Birkenblatter Dragees® enthalten Sucrose (Zucker), Glucose und Lactose

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose (Zucker), Glucose und Lactose. Bitte nehmen Sie
Birkenblatter Dragees® erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber bestimmten Zuckern leiden.

Hinweis fur Diabetiker: 1 tGiberzogene Tablette enthélt 0,006 Broteinheiten (BE).

3. Wie sind Birkenblatter Dragees® 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 Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierungsanleitung und Art der Anwendung

Die empfohlene Dosis betragt: Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahren nehmen 3-
mal taglich 1 Uberzogene Tablette. Nehmen Sie die Tablette vor den Mahlzeiten mit
ausreichend Flussigkeit z. B. 1 Glas Wasser ein. Achten Sie wéhrend der Anwendung auf eine
ausreichende FlUssigkeitszufuhr. Fur konkrete Dosierungsempfehlungen bei eingeschrankter
Nieren-/ Leberfunktion gibt es keine hinreichenden Daten.

Anwendung bei Kindern
Keine Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren.

Dauer der Anwendung
Birkenblatterzubereitungen werden traditionell tber einen Zeitraum von 2 bis 4 Wochen
angewendet.

Beachten Sie bitte auch die Angaben unter ,Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen® und
,Nebenwirkungen®.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Birkenbléatter Dragees® eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie versehentlich einmal die doppelte oder dreifache Einzeldosis eingenommen haben,
so hat das in der Regel keine nachteiligen Folgen. Setzen Sie in diesem Fall die Einnahme
fort, wie es in der Dosierungsanleitung beschrieben ist.

Wenn Sie eine wesentlich groRere Menge von Birkenblatter Dragees® eingenommen haben,
als Sie sollten, benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann Uber gegebenenfalls
erforderliche Maflnahmen entscheiden. Mdglicherweise treten die unten aufgefiihrten
Nebenwirkungen verstarkt auf.



Wenn Sie die Einnahme von Birkenblatter Dragees® vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Birkenblatter Dragees® vergessen haben sollten, nehmen Sie
nicht die doppelte Dosis ein, sondern setzen Sie die Einnahme wie in der Dosierungsanleitung
beschrieben fort.

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

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

Es kann zu Magen-Darm-Beschwerden (Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall) und
Uberempfindlichkeitsstérungen  (Juckreiz, Hautausschlag, Nesselsucht, allergischem
Schnupfen) kommen. Die Haufigkeit ist nicht bekannt.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion (z. B. Hautausschlag) diirfen
Birkenblatter Dragees® nicht nochmals eingenommen werden.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, 53175 Bonn, Website:
http:/www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. Wie sind Birkenbléatter Dragees® aufzubewahren?
Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Das Verfalldatum ist auf der auf3eren Umhiillung und dem Blister angegeben.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blister nach {verw. bis}
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 30°C aufbewahren.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Birkenblatter Dragees® enthalten

Die Wirkstoffe sind: Birkenblatter-Pulver, Birkenblatter-Trockenextrakt
1 Uberzogene Tablette enthalt: Wirkstoffe: 107,0 mg Birkenblatter-Pulver, 42,4 mg
Trockenextrakt aus Birkenblattern (4 — 8:1), Auszugsmittel: Wasser.

Die sonstigen Bestandteile sind: Sucrose (Zucker), Talkum, Kartoffelstarke, Cellulosepulver,
Lactose-Monohydrat, Macrogol 6000, Hochdisperses Siliciumdioxid, Maltodextrin,
Croscarmellose-Natrium, Spriihgetrockneter Glucose-Sirup, Magnesiumstearat (pflanzlich),
WeilRer Ton, Calciumcarbonat (E 170), Titandioxid (E 171), Sprihgetrockneter Arabischer
Gummi, Carnaubawachs.

Hinweis fur Diabetiker: 1 Giberzogene Tablette enthélt 0,006 Broteinheiten (BE).

Wie Birkenblatter Dragees® aussehen und Inhalt der Packung
30/35/40/60/ 120 Uberzogene Tabletten zum Einnehmen



Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Zulassungsinhaber Hersteller

HALSA Pharma GmbH Haus Schaeben GmbH & Co. KG
Maria-Goeppert-Str. 5 Europaallee 42

D-23562 Libeck 50226 Frechen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Juli 2017.



