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Bezeichnung des Arzneimittels

Cystinol® N Lésung
0,66-1,06 g/0,6 g pro 10 ml, Flissigkeit
zum Einnehmen

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

Wirkstoffe:
10 ml (entsprechend 12 g) Flussigkeit zum
Einnehmen enthalten:

0,66—-1,06 g Dickextrakt aus Bérentrauben-
plattern, entsprechend 185 mg Hydrochi-
nonderivaten, ber. als wasserfreies Arbutin,
Auszugsmittel: Wasser

0,6 g Dickextrakt aus Echtem Goldrutenkraut
(8-7:1), Auszugsmittel: Ethanol 13 % (m/m)

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

10 mlFlUssigkeit enthalten 6 g Maltitol-L6-
sung. Der Ethanol-Gehalt betragt 24 Vol.-%.

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe unter Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Flussigkeit

. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Unterstltzend zu ausreichender Flussig-
keitszufuhr und Warmebehandlung bei ent-
zlindlichen (auch bakteriell bedingten) Er-
krankungen der ableitenden Harnwege
wie:

e Entziindungen des Harnleiters (Ureteritis)
e Blasenentziindung (Cystitis), Reizblase
e Entziindungen der Harnrdhre (Urethritis)

In der Gebrauchsinformation wird der Patient
darauf hingewiesen, dass bei Blut im Urin,
bei Fieber oder bei Anhalten der Beschwer-
den Uber 4 Tage ohne Besserung ein Arzt
aufzusuchen ist.

4.2 Art und Dauer der Anwendung

Dosierung:

Fir Erwachsene und Heranwachsende ab
12 Jahre:

3-mal taglich 10 ml (2 Messkappen).

1 Messkappe entspricht 5,0 ml FlUssigkeit.

Fur konkrete Dosierungsempfehlungen bei
eingeschrénkter Leberfunktion gibt es keine
hinreichenden Daten.

Kinder:

Auf Grund nicht ausreichender Daten sollte
Cystinol® N Loésung von Kindern unter
12 Jahren nicht eingenommen werden.

Art und Dauer der Anwendung:

Cystinol® N Losung soll mit reichlich Flis-
sigkeit nach den Mahlzeiten eingenommen
werden. In der Gebrauchsinformation wird der
Patient darauf hingewiesen, auch wé&hrend
des ganzen Tages ausreichend FlUssigkeit
zuzufiihren und das Praparat ohne arztli-
chen Rat nicht langer als jeweils 1 Woche
und hdéchstens 5-mal jahrlich anzuwenden.

4.3 Gegenanzeigen

o Bekannte Uberempfindlichkeit gegentiber
Bérentraubenblattern und/ oder Goldru-
tenkraut oder anderen KorbblUtlern oder

000837-51507

einem der sonstigen Bestandteile von
Cystinol® N Lésung,

e Nierenerkrankungen,

e Erkrankungen mit der Notwendigkeit ei-
ner reduzierten Flussigkeitsaufnahme bzw.
Odemen wie z.B. infolge eingeschrankter
Herztatigkeit.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen

Patienten mit der seltenen hereditaren Fruc-
tose-Intoleranz sollten Cystinol® N Lésung
nicht einnehmen.

10 ml enthalten 6,0 g Maltitol-Losung. Dies
ist bei Patienten mit Diabetes mellitus zu
bertcksichtigen. Der Kalorienwert betragt
2,3 keal/g Maltitol. Maltitol kann eine leicht
laxierende Wirkung haben.

Warnhinweis:

Dieses Arzneimittel enthalt 24 Vol.-% Etha-
nol. Bei Beachtung der Dosierungsanleitung
werden bei jeder Einnahme pro 10 ml bis zu
1,9 g Alkohol zugefihrt.

Ein gesundheitliches Risiko besteht u.a. bei
Leberkranken, Alkoholkranken, Epileptikern,
Patienten mit organischen Erkrankungen
des Gehirns, Schwangeren, Stillenden und
Kindern. Die Wirkung anderer Arzneimittel
kann beeintrachtigt oder verstarkt werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von
Wechselwirkungen durchgefiihrt. Wechsel-
wirkungen sind nicht bekannt.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Bisher liegen keine Daten zur Anwendung
von Cystinol® N Lésung bei Schwangeren
vor. Es liegen keine ausreichenden tierexperi-
mentellen Studien in Bezug auf eine Repro-
duktionstoxizitat vor (s. Abschnitt 5.3). Die
Anwendung in der Schwangerschaft sollte
vermieden werden. Dabei ist zu beachten,
dass auch die Anwendung bei Frauen im
gebarfahigen Alter, die nicht verhiten,
sorgfaltig abgewogen werden muss, da eine
moglicherweise vorliegende Schwanger-
schaft noch nicht bekannt ist.

Es ist nicht bekannt, ob Substanzen aus den
arzneilich wirksamen Bestandteilen oder
ihre Metabolite in die Muttermilch Uberge-
hen. Ein Risiko fur das Neugeborene kann
nicht ausgeschlossen werden. Cystinol® N
Losung soll wahrend der Stillzeit nicht ange-
wendet werden.

Es liegen keine Untersuchungen zur Beein-
flussung der Fertilitat vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Negative Auswirkungen von Cystinol® N
Ldsung auf die Verkehrstlchtigkeit oder
das Bedienen von Maschinen sind nicht
bekannt.

4.8 Nebenwirkungen

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Haufigkeit nicht bekannt: Magen-Darm-Be-
schwerden

Immunsystem:
Haufigkeit nicht bekannt: Allergische Re-
aktionen

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
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
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

5.

Vergiftungen mit Zubereitungen aus Béaren-
traubenbléttern oder Goldrutenkraut sind
nicht bekannt. In der Gebrauchsinformation
wird der Patient darauf hingewiesen, dass
bei Einnahme zu groBer Mengen mit einem
verstarkten Auftreten der Nebenwirkungen
zu rechnen ist, insbesondere von Magen-
Darm-Beschwerden mit Ubelkeit und Erbre-
chen, und dass bei einer erheblichen Uber-
dosierung ein Arzt aufgesucht werden sollte,
auch wenn noch keine Beschwerden auf-
getreten sind.

Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Pflanzliches Arzneimittel bei Harnwegser-
krankungen

ATC Code: GO4BP51

Der Auszug aus Barentraubenblattern ist den
Harndesinfizienzien, der Goldrutenkraut-
Auszug den Durchspulungstherapeutika
zuzuordnen.

Zubereitungen aus Bérentraubenblattern
wirken in vitro antibakteriell gegen Proteus
vulgaris, E. coli, Ureaplasma urealyticum,
Mycoplasma hominis, Staphylococcus au-
reus, Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella
pneumoniae, Enterococcus faecalis, Strep-
tococcus-Stamme sowie gegen Candida
albicans. Die antibakterielle Wirkung von
Bérentraubenblattern wird mit dem aus
Arbutin oder aus Arbutin-Ausscheidungs-
produkten freigesetzten Aglykon Hydrochi-
non in Verbindung gebracht. Bei der Frei-
setzung konnen enzymatische Aktivitaten
von Harnwegsinfektionen hervorrufenden
Mikroorganismen eine Rolle spielen.

Goldrutenkraut wirkt nach tierexperimentel-
len Befunden diuretisch, schwach spasmo-
lytisch und antiphlogistisch. Die pharma-
kologischen Effekte werden auf die Drogen-
inhaltsstoffe Flavonoide, Saponine und
Phenolglykoside zurlickgefihrt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Arbutin wird insbesondere in Mukosazellen
des DUnndarms durch B-Glykosidasen ge-
spalten. Das entstehende freie Hydrochi-
non wird sofort an Glucuronsdure und
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Schwefelsaure gebunden. Nach Einnahme | 10. Stand der Information
von Béarentraubenblatterextrakt tritt im Urin Mérz 2020
Uberwiegend Hydrochinonglucuronid (70 %)
neben geringen Mengen Hydrochinon (0,5 %
des zugefUhrten Arbutins) auf. Fir Hydro-
chinon ergibt sich aus Tierexperimenten bei Apothekenpflichtig
oraler Anwendung der Verdacht auf muta-
gene und kanzerogene Wirkung.

11. Verkaufsabgrenzung

Zur Pharmakokinetik von Goldrutenkraut-
Extrakten liegen bisher Erkenntnisse ledig-
lich fUr Einzelsubstanzen (Leiocarposid) vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die préaklinischen Daten zu Cystinol® N Lo-
sung sind unvollstandig. Aufgrund der lang-
jahrigen medizinischen Erfahrung liegt eine
genugend nachgewiesene Anwendungs-
sicherheit am Menschen vor.

Die Untersuchungen an Tieren sind unzu-
reichend in Bezug auf Reproduktionstoxi-
kologie und Karzinogenitat.

Die Reinsubstanz Arbutin, die mit mindes-
tens 7% Gehalt als pharmakologischer
Hauptbestandteil von Barentraubenblattern
betrachtet werden kann, zeigte bei Ratten
nach subkutaner Verabreichung von
400 mg/kg/d fetale Toxizitat. Bei einer Do-
sis von 100 mg/kg/d wurden keine Effekte
auf die Reproduktion beobachtet.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Ethanol 96 % (V/V), Maltitol-Lésung, Ace-
sulfam-Kalium, Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre
Nach Anbruch des Behaltnisses: 3 Monate.

Bitte vor Gebrauch schutteln!

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Aufbewahrung
Das Arzneimittel nicht im Kuhlschrank auf-
bewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses
Originalpackung mit 100 ml Flussigkeit

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen

7. Inhaber der Zulassung

Schaper & Brimmer GmbH & Co. KG
BahnhofstraBe 35

38259 Salzgitter

Telefon: (0 53 41) 3 07-0

Telefax: (0 53 41) 3 07-1 24
info@schaper-bruemmer.de

Zentrale Anforderung an:

8. Zulassungsnummer Rote Liste Service GmbH

44892.00.00
Fachinfo-Service
9. Datum der Verldngerung der Zulassung Mainzer LandstraBe 55

06.12.2013 60329 Frankfurt
2 000837-51507
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