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Solidagoren® Liquid

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Solidagoren® Liquid,
Flissigkeit zum Einnehmen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

10 ml (& 9,5 g) Solidagoren® Liquid enthal-
ten 7,9 ml Auszug (1: 1,5-2,1) aus Gold-
rutenkraut, Gansefingerkraut und Schach-
telhalmkraut (4,2: 1,4: 1), Auszugsmittel
Ethanol 50 % (V/V).

Dieses Arzneimittel enthalt 497 mg Alkohol
(Ethanol) pro 30 Tropfen, entsprechend
355 mg/ml (36 % (m/V)).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Flissigkeit zum Einnehmen

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Solidagoren® Liquid wird traditionell ange-
wendet zur Durchspllung der Harnwege
und zur Verminderung der Ablagerung von
NierengrieB und zur unterstitzenden Be-
handlung (Komedikation) bei leichten Be-
schwerden im Rahmen von entzlindlichen
Erkrankungen der ableitenden Harnwege.

Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arznei-
mittel, das ausschlieBlich auf Grund lang-
jahriger Anwendung fur das Anwendungs-
gebiet registriert ist.

Solidagoren® Liquid wird angewendet bei
Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jah-
ren.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Soweit nicht anders verordnet, nehmen Er-
wachsene und Jugendliche ab 12 Jahren
3-mal taglich 20-30 Tropfen Solidagoren®
Liquid ein. 30 Tropfen entsprechen 1,4 ml.

Kinder und Jugendliche

Zur Anwendung bei Jugendlichen ab
12 Jahren. Die Sicherheit und Wirksamkeit
von Solidagoren® Liquid bei Kindern unter
12 Jahren ist bisher noch nicht erwiesen.
Die Anwendung bei Kindern unter 12 Jah-
ren ist deshalb nicht vorgesehen.

Art der Anwendung

Solidagoren® Liquid ist mit reichlich Flis-
sigkeit, vorzugsweise Wasser, einzunehmen.
Wéhrend der Anwendung ist auf eine reich-
liche Flussigkeitszufuhr zu achten (mindes-
tens 2 Liter).

Pflanzliche Zubereitungen zur Durchspu-
lung der ableitenden Harnwege werden
traditionell Uber einen Zeitraum von 2 bis
4 Wochen angewendet.

Der Anwender sollte bei fortdauernden
Krankheitssymptomen oder beim Auftreten
anderer als der in der Packungsbeilage er-
wahnten Nebenwirkungen einen Arzt oder
eine andere in einem Heilberuf tatige quali-
fizierte Person konsultieren.

014480-2467-101

4.3 Gegenanzeigen

e Uberempfindlichkeit gegen die enthalte-

nen Wirkstoffe Goldrutenkraut, Géanse-
fingerkraut, Schachtelhalmkraut oder
einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.
Bei Allergien gegen KorbblUtler (Astera-
ceae) sollte Solidagoren® Liquid nicht
angewendet werden, da fur die Herstel-
lung des Pflanzenauszuges eine Droge
aus dieser Pflanzenfamilie verwendet
wird.

e Schwere Herz- und Niereninsuffizienz
u.a. Erkrankungen, bei denen auf eine
reduzierte Flussigkeitsaufnahme zu ach-
ten ist.

e Odeme infolge eingeschrankter Herz-
und Nierentétigkeit. In diesem Falle sollte
keine Durchspulungstherapie durchge-
fUhrt werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Ein gesundheitliches Risiko besteht u.a.
bei Leberkranken, Alkoholkranken, Epilep-
tikern, Patienten mit organischen Erkran-
kungen des Gehirns, Schwangeren, Stillen-
den und Kindern.

Beim Auftreten von Beschwerden wie Fie-
ber, Beschwerden beim Wasserlassen,
krampfartigen Schmerzen und Blut im Urin
sowie bei anhaltenden Beschwerden Uber
mehr als 5 Tage wird in der Packungsbeila-
ge ausdricklich darauf hingewiesen, dass
unverziglich ein Arzt aufzusuchen ist.

Kinder und Jugendliche

Zur Anwendung bei Jugendlichen ab
12 Jahren. Fur die Anwendung dieses Arz-
neimittels bei Kindern liegen keine ausrei-
chenden Untersuchungen vor. Das Arznei-
mittel soll deshalb bei Kindern unter
12 Jahren nicht angewendet werden.

Warnhinweis

Die Menge Alkohol in 30 Tropfen dieses
Arzneimittels entspricht weniger als 13 ml
Bier oder 5 ml Wein. Die geringe Alkohol-
menge in diesem Arzneimittel hat keine
wahrnehmbaren Auswirkungen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von
Wechselwirkungen durchgefihrt.

Die Wirkung anderer Arzneimittel kann
durch den Alkoholanteil in diesem Arznei-
mittel beeintrachtigt oder verstarkt werden.
Bisher sind keine Wechselwirkungen be-
kannt geworden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Die Sicherheit wahrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit wurde nicht ausreichend
untersucht. Fir Schwangere und Stillende
wird die Einnahme von Solidagoren® Liquid
nicht empfohlen. Dabei ist zu beachten,
dass auch die Anwendung bei Frauen im
gebérféahigen Alter, die nicht verhiten,
sorgféltig abgewogen werden muss, da
eine moglicherweise vorliegende Schwan-
gerschaft noch nicht bekannt ist.

Es liegen keine Untersuchungen zur Beein-
flussung der Fertilitat vor (s. Punkt 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Bei der bestimmungsgemaBen Anwendung
und in der angegeben Dosierung sind keine
besonderen VorsichtsmaBnahmen erfor-
derlich bzw. keine negativen Auswirkungen
Zu erwarten.

4.8 Nebenwirkungen

Wie alle Arzneimittel kann Solidagoren®
Liquid Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Die Aufzdhlung umfasst alle bekannt ge-
wordenen Nebenwirkungen unter der Be-
handlung mit Goldrutenkraut, Génsefinger-
kraut und Schachtelhalmkraut, auch solche
unter hdherer Dosierung oder Langzeitthe-
rapie.

Uberempfindlichkeits- bzw. allergische Re-
aktionen wie z.B. Hautausschlage und
leichte Magen-Darm-Beschwerden wurden
beobachtet. Die Haufigkeit, mit der diese
Nebenwirkungen auftreten, ist nicht be-
kannt.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberemp-
findlichkeitsreaktion (z.B. Hautausschlag)
darf Solidagoren® Liquid nicht nochmals
eingenommen werden.

In der Packungsbeilage wird darauf hinge-
wiesen, dass bei erheblicher Beeintrachti-
gung durch eine Nebenwirkung, ein Arzt
oder Apotheker aufgesucht, und bei ersten
Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreak-
tion (z.B. Hautausschlag) das Arzneimittel
nicht weiter eingenommen werden sollte.
Wenn weitere Nebenwirkungen beobachtet
werden, sollen diese dem Arzt oder Apo-
theker mitgeteilt werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
Uber das nationale Meldesystem anzuzei-
gen:

Bundesinstitut fur Arzneimittel

und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Falle von Uberdosierung
berichtet. Mdglicherweise kénnen die be-
kannten Nebenwirkungen verstarkt auftre-
ten.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Traditio-
nelles pflanzliches Arzneimittel
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Es liegen keine préparatespezifischen
pharmakodynamischen Untersuchungen
mit Solidagoren® Liquid vor.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Es liegen keine préaparatespezifischen
pharmakokinetischen Untersuchungen mit
Solidagoren® Liquid vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die préklinischen Daten sind unvollstandig.
Aufgrund der Eigenschaft als traditionell
angewandtes Arzneimittel liegt eine genu-
gend nachgewiesene Anwendungssicher-
heit am Menschen vor.

Im AMES-Test ergaben sich keinerlei Hin-
weise auf ein relevantes mutagenes Po-
tential der arzneilich wirksamen pflanzli-
chen Zubereitung. Die Untersuchungen an
Tieren sind unzureichend in Bezug auf Re-
produktionstoxikologie und Karzinogenitat.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Gereinigtes Wasser, Ethanol 96 % (V/V).

6.2 Inkompatibilitéaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre
Nach Anbruch 3 Monate haltbar.

Bei Naturstoff-Praparaten kdénnen gele-
gentlich Nachtribungen bzw. Ausflockun-
gen auftreten.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25°C lagern.

Aufbewahrungsbedingungen nach Anbruch
des Arzneimittels, siehe Abschnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Solidagoren® Liquid ist eine klare, braune
Flussigkeit.

Braunglasflaschen verschlossen mit einem
Senkrechttropfer und einer Schraubkappe.

Packungen mit 20 ml Flissigkeit zum Ein-
nehmen.
Packungen mit 50 ml Flussigkeit zum Ein-
nehmen.
Packungen mit 100 ml Flissigkeit zum Ein-
nehmen.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fur die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen fur die
Beseitigung.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER REGISTRIERUNG

Dr. Gustav Klein GmbH & Co. KG
Steinenfeld 3

D-77736 Zell a. H.

Telefon: 07835-63 550

Fax: 07835-634 685

8.

10.

11.

REGISTRIERUNGSNUMMER(N)
73967.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

REGISTRIERUNG/VERLANGERUNG
DER REGISTRIERUNG

Datum der Erteilung der Registrierung:
13. August.2010

Datum der letzten Verlangerung der Regis-
trierung: 11. Juni 2015

STAND DER INFORMATION
11.2025

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig.

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

014480-2467-101
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