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1.

4.

Bezeichnung des Arzneimittels

Arnica / Symphytum comp.
Salbe

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung nach Wirkstoffen

10 g enthalten: Aconitum napellus @
0,0375 g/ 0,176 g ethanol. Auszug aus Arni-
ca montana, Planta tota rec. (1:1,1) / Betulae
folium, ethanol. Decoctum 20 % [HAB,
V.12q, @ mit Ethanol 30% (m/m)] 0,05 g /
Mandragora, ethanol. Decoctum @ 0,33 g /
1,25 g ethanol. Decoctum aus Symphytum
officinale, Radix rec. (1:4,2) / Mandragora e
radice siccata H 10 % (HAB, V.12d) 0,25 g /
Rosmarini aetheroleum 0,025 g / Resina
Laricis 0,125 g.

Sonstige Bestandteile siehe 6.1.

Dieses Arzneimittel enthalt 60 mg Alkohol
(Ethanol) pro 1 g Salbe, entsprechend 6 %
(m/m).

. Darreichungsform

Salbe

Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

gemanB der anthroposophischen Menschen-
und Naturerkenntnis

Dazu gehoren: Prellungen, Quetschungen,
Zerrungen, Verstauchungen; Knochenbru-
che; von der Knochenhaut ausgehende
Schmerzen; chronisch-entztindliche und de-
generative Gelenkerkrankungen.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, 1-2 mal
téglich einen Salbenstrang von ca. 0,5 cm
Lange auf die betroffene Kdrperpartie diinn
auftragen und in die Haut einreiben oder als
Salbenverband auflegen.

Eine maximale Tagesdosis von 1 cm Sal-
benstrang sollte nicht Uberschritten wer-
den.

Anwendung als Salbenverband:

Zur Anwendung als Salbenverband wird ein
Stick Stoff oder Verbandmull so groB wie
die zu behandelnde Flache dinn mit Arnica
/ Symphytum comp. Salbe bestrichen; die-
ses wird auf die betroffene Kdérperpartie ge-
legt und z. B. mit einem Tuch befestigt. Der
Salbenverband soll eine bis mehrere Stun-
den oder Uber Nacht liegen bleiben.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit (Allergie) gegentiber Ar-
nika, anderen KorbblUtlern, Sesamél, Ros-
marindl oder einem der sonstigen Bestand-
teile der Salbe.

Arnica / Symphytum comp. Salbe darf we-
gen des Gehaltes an Symphytum bei Kin-
dern unter 12 Jahren nicht angewendet
werden.

4.4 Besondere Warn- und Vorsichts-

hinweise fiir die Anwendung

Die Anwendung darf nur auf intakter Haut
erfolgen.

Dieses Arzneimittel enthélt 60 mg Alkohol
(Ethanol) pro 1g Salbe, entsprechend
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6 % (m/m). Bei geschadigter Haut kann es
ein brennendes Gefuhl hervorrufen.
Wollwachs und Wollwachsalkohole kénnen
oOrtlich begrenzte Hautreaktionen (Kontakt-
dermatitis) ausldsen.

Butylhydroxytoluol  kann &rtlich begrenzt
Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis),
Reizungen der Augen und Schleimhaute
hervorrufen.

Die Gebrauchsinformation enthélt folgen-
den Patientenhinweis:

Bei akuten Zustanden, die mit Rétung,
Schwellung oder Uberwérmung von Gelen-
ken einhergehen, sowie bei andauernden
oder periodisch wiederkehrenden Be-
schwerden suchen Sie bitte einen Arzt auf.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Mitteln

Keine bekannt

4.6 Verwendung bei Schwangerschaft

und Stillzeit

Die Gebrauchsinformation enthélt folgen-
den Patientenhinweis:

Wahrend der Schwangerschaft und in der
Stillzeit sollte die Anwendung von Arnica /
Symphytum comp. Salbe nur nach Ruck-
sprache mit einem Arzt erfolgen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaB-
nahmen erforderlich.

4.8 Nebenwirkungen

Bei Anwendung Arnika-haltiger Zubereitun-
gen auf der Haut kénnen allergische Reak-
tionen in Form von Juckreiz und Hautrétun-
gen mit Blaschenbildung (Ekzeme) auftreten,
meist infolge vorbestehender Allergien oder
wegen so genannter Kreuzreaktionen bei
Uberempfindlichkeit gegen andere Korbbl(it-
ler wie z.B. Chrysanthemen. Haufige und
langer dauernde Anwendung kann die Neu-
entstehung von Allergien gegen Arnika for-
dern.

Sesamdl kann in seltenen Fallen schwere
allergische Reaktionen hervorrufen.

Bei entsprechend sensibilisierten Personen
kénnen durch Rosmarindl Uberempfind-
lichkeitsreaktionen (einschlieBlich Atemnot)
ausgeldst werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groB3er
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche 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.

4.9 Uberdosierung: Symptome, Notfall-

maBnahmen, Gegenmittel

Entfallt bei vorschriftsmaBiger Anwendung.

5. Pharmakologische Eigenschaften

Arnica / Symphytum comp. Salbe enthalt
als einen der wirksamen Bestandteile einen
Auszug aus frischer Beinwellwurzel (Sym-
phytum officinale). In Beinwell sind, wie in
mehreren Arten aus der Familie der Boragi-
naceen und mancher anderer Pflanzenfa-
milie, Pyrrolizidinalkaloide (PA) mit einem
1,2-ungesattigten Necin-GerUtst und deren
N-Oxide nachzuweisen.

Nach dem derzeitigen wissenschaftlichen
Erkenntnisstand scheint als belegt anzuse-
hen zu sein, dass PA mit 1,2-ungesattigter
Necin-Struktur im Tierversuch (FUtterung)
eine akut hepatotoxische und bei chroni-
scher Anwendung eine auf genotoxischem
Mechanismus beruhende kanzerogene Wir-
kung aufweisen.

Entsprechend der Dosis/Wirkungsbezie-
hung wird bei der auBerlichen Anwendung
auf unverletzter Haut eine tagliche Applika-
tion von bis zu 1 ug PA mit einem 1,2-un-
gesattigten Necin-Gerust einschlieBlich ih-
rer N-Oxide als toxikologisch unbedenklich
eingestuft (Revidierte HAB-Monographie
»~Symphytum officinale (Symphytum)®, Emp-
fehlung des Fachausschusses HAB vom
26.09.2023; Public statement on the use of
herbal medicinal products containing toxic,
unsaturated pyrrolizidine alkaloids (PAs) in-
cluding recommendations regarding conta-
mination of herbal medicinal products with
PAs, Scientific Guideline des HMPC Be-
scheid vom 07.07.2021).

Durch die maximale Tagesdosis von 1.cm
Salbenstrang und eine bei Arnica/Symphyum
comp. nachgewiesene Resorption der Pyrro-
lizidinalkaloide Uber die Haut von 26 % ist si-
chergestellt, dass bei Anwendung entspre-
chend der Dosierungsanleitung eine tagliche
Exposition von 1 pg PA nicht Uberschritten
wird.

Kinder unter 12 Jahren sind wegen der
unglinstigeren Relation PA/kg Korperge-
wicht vorsichtshalber von der Anwendung
der Salbe ausgeschlossen. Bei Kindern
unter 2 Jahren bestlinde zudem die Gefahr
eines Laryngospasmus wegen des enthal-
tenen Rosmarindls.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Sonstige Bestandteile

Raffiniertes Sesamdl, Wollwachs, Gelbes
Wachs, Wollwachsalkohole, Gereinigtes
Wasser.

6.2 Inkompatibilitdten

Entfallt

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Nicht Uber 30°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Aluminiumtube mit 25 g und 70 g
[N 2] salbe
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6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

. Inhaber der Zulassung

Weleda AG

MéohlerstraBe 3-5

D-73525 Schwébisch Gmund
Telefon: (07171) 919-555
Telefax: (07171) 919-226
E-Mail: med-wiss@weleda.de

. Zulassungsnummer

6627911.00.00

. Datum der Verldngerung

der Zulassung
31.07.2002
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Verschreibungsstatus/
Apothekenpflicht

Apothekenpflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

000345-39302-100
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