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Bezeichnung des Arzneimittels

Juniperus/Berberis comp., Kapseln
Weichkapseln

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

1 Weichkapsel enthalt:
Wirkstoffe:
Acorus calamus e rhizoma

ferm 33d @ (HAB, Vs. 33d) 0,0915 mg
Anisi stellati aetheroleum 9,15 mg
Berberis vulgaris e radice

W 10 % (HAB, Vs. 12f mit

nativem Olivendl) 27,45 mg
D-Campher 0,0915 mg
Eucalypti aetheroleum 18,3 mg
Foeniculi amari fructus

aetheroleum 9,15 mg
lecoris aselli oleum 45,75 mg
Juniperi aetheroleum 9,15 mg
Lini oleum virginale 457,5 mg
Pini pumilionis aetheroleum 9,15 mg
Ricini oleum virginale 45,75 mg

Solidago virgaurea ex herba
ferm 33c¢ Dil. D3 (HAB, Vs. 33c) 0,0915 mg

Terebinthina laricina 0,0915 mg
Terebinthinae aetheroleum
rectificatum 9,15 mg

Tritici aestivi oleum raffinatum 183,0 mg

Die Liste aller sonstigen Bestandteile siehe
unter 6.1.

. Darreichungsform

Weichkapseln

. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

gemaR der anthroposophischen Menschen-
und Naturerkenntnis.

Dazu gehoren:

Anregung der Empfindungs- und Warme-
organisation im Nierenbereich bei Ausschei-
dungsschwéche, z.B. Nierensteine, Gicht;
Blahungen (Meteorismus).

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, 1- bis 3-mal
taglich 1 Weichkapsel nach dem Essen mit
reichlich Flssigkeit einnehmen.
Es sollten nicht mehr als 3 Weichkapseln
pro Tag eingenommen werden.

Da das Arzneimittel Fencheldl enthélt, soll-
ten Juniperus/Berberis comp., Kapseln ohne
RUcksprache mit dem Arzt nicht dber meh-
rere Wochen eingenommen werden.

Die Dauer der Behandlung von chronischen
Krankheiten erfordert eine Absprache mit
dem Arzt.

Juniperus/Berberis comp., Kapseln sind
kontraindiziert bei Kindern unter 12 Jahren
(siehe Abschnitt 4.3).

4.3 Gegenanzeigen

Das Arzneimittel darf nicht angewendet
werden

e bei Kindern unter 12 Jahren
¢ in Schwangerschaft und Stillzeit
® bei entzUndlichen Nierenerkrankungen

008624-99697

e bei bekannter Uberempfindlichkeit ge-
gen Zubereitungen aus Wacholderbee-
ren (Juniperi aetheroleum), Goldrute
(Solidago virgaurea), Larchenharz (Tere-
binthina laricina), gereinigtes atherisches
Ol aus dem Terpentin von Kiefern-Arten
(Terebinthinae aetheroleum rectificatum),
Leinsamen, Eucalyptusél, Cineol, Kamp-
fer, Sternanis, Anis, Anethol, Fenchel
oder andere Doldengewachse sowie
einen der sonstigen Bestandteile des
Arzneimittels

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Beim Auftreten von Fieber, Schuttelfrost,
Beschwerden beim Wasserlassen oder Ru-
ckenschmerzen im Bereich der Nieren so-
wie anhaltenden, unklaren oder neu auftre-
tenden Beschwerden sollte ein Arzt aufge-
sucht werden, da es sich um Erkrankungen
handeln kann, die einer arztlichen Abkla-
rung beddrfen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Mitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen

Eucalyptusdl bewirkt eine Induktion des
fremdstoffabbauenden Enzymsystems (Ver-
starkung der Wirkung von koérpereigenen
Stoffen, die unter anderem Arzneimittel ab-
bauen) in der Leber. Die Wirkung anderer
Arzneimittel kann deshalb abgeschwacht
und/oder verkurzt werden.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Juniperus/Berberis comp., Kapseln sind
aufgrund des Bestandteiles Kalmuswurzel
wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
kontraindiziert.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Bei lang andauernder Anwendung oder bei
Uberdosierung kdnnen Nierenschaden auf-
treten.

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten
kénnen durch Juniperus/Berberis comp.,
Kapseln Uberempfindlichkeitsreaktionen (ein-
schlieBlich Atemnot) ausgelost werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

5.

Es wurden keine Falle von Uberdosierung
berichtet.

Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Anthroposophisches Arzneimittel zur Anre-
gung der Nierentatigkeit

Therapeutisches Ziel

Regulierung der Harnausscheidung und der
Peristaltik der abfUhrenden Harnwege tber
die Warme- und Empfindungsorganisation.

Die Berberitzenwurzel wirkt bei Nieren-
steinen und -koliken durch eine richtige
Wiedereingliederung der Empfindungs- in
die Lebensorganisation. Berberis stellt die
Beziehung einer Nierenfunktionsschwéche
zu den degenerativen Gelenkerkrankungen
und der Gicht her.

Die Goldrute reguliert bei begleitenden
entzindlichen Prozessen die verstarkte Ta-
tigkeit der Empfindungsorganisation und
férdert die Ausscheidung.

Kalmus gleicht die Ausscheidungsfunktion
der Empfindungsorganisation zwischen Nie-
re und Magen aus.

Die &therischen Ole aus Wacholder und
Larche, Eucalyptus und Kiefer, Stern-
anis und Fenchel wirken als blUtenartig
duftende Substanzen ebenfalls auf die Emp-
findungsorganisation und férdern ihr Unter-
tauchen in den aufbauenden Stoffwechsel.
Wacholder und Larche wirken direkt auf die
Niere bei Steindiathese. Eucalyptus und
Kiefer gleichen die Atmungsfunktion der
Empfindungsorganisation zwischen der Lun-
ge und der Niere, dem Zentralorgan der
Luftorganisation, aus. Sternanis und Fen-
chel regulieren die Empfindungsorgani-
sation zwischen Niere und Darm und sind
daher entblahend.

Larchenharz stellt als verdichtetes atheri-
sches Ol die Beziehung zwischen der Emp-
findungsorganisation und der Ich-Warme-
Organisation her.

Kampfer wirkt direkt auf die Warmeorgani-
sation und verbessert die Durchblutung.

Die fetten Ole aus Leinsamen, Weizen-
keimen, Rizinus und Dorschleber sind
Tragersubstanzen fir die &therischen Ole
und Heilpflanzenauszlige und erganzen diese
durch ihre Warmewirkung auf das Stoff-
wechselsystem. Diese Durchwarmung ist
vor allem bei den degenerativen Nieren-
und Gelenkerkrankungen wesentlich.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Erkenntnisse Uber die Pharmakokinetik von
Juniperus/Berberis comp., Kapseln liegen
nicht vor. Diese sind zu einer sachgemaBen
Anwendung innerhalb der anthroposophi-
schen Therapierichtung nicht erforderlich
und bei potenzierten Zubereitungen auch
nicht zu ermitteln.

Bioverfiigbarkeit

Erkenntnisse Uber die Bioverflgbarkeit von
Juniperus/Berberis comp., Kapseln liegen
nicht vor. Diese sind zu einer sachgemaBen
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Anwendung innerhalb der anthroposophi-
schen Therapierichtung nicht erforderlich
und bei potenzierten Zubereitungen auch
nicht zu ermitteln.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Wie in der Fachliteratur beschrieben, kon-
nen die Bestandteile Acorus calamus, Anisi
stellati aetheroleum, Berberis vulgaris,
Campher und Eucalypti aetheroleum prakli-
nische Effekte hervorrufen. Diese sind je-
doch fur das vorliegende Arzneimittel nicht
zu erwarten, da die enthaltenen Konzentra-
tionen der Bestandteile weit unter der toxi-
kologischen Grenze liegen.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Gelatine,

Glycerol 85 %,

Kakaobutter,

Natives Olivendl,

Gereinigtes Wasser.
6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25 °C lagern/aufbewahren!

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses
Kunststoff/Aluminium-Blister mit 90 Weich-
kapseln

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung

WALA Heilmittel GmbH
73085 Bad Boll/Eckwélden
DEUTSCHLAND
Tel. +49 (0)7164 930-181
Fax +49 (0)7164 930-297
info@wala.de

8. Zulassungsnummer
6841426.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verldngerung der Zulassung

26.07.2004

10. Stand der Information
Juli 2023

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

008624-99697
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