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Mundbalsam flussig

1.

4.

Bezeichnung des Arzneimittels

Mundbalsam fllssig
Mischung

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

10 g (10,2 ml) enthalten:
Wirkstoffe:

Antimonit Dil. D7 0,19
Argentum nitricum Dil. D19

aquos. (HAB, Vs. 5b) 0,19
Atropa belladonna ex herba ferm

33a Dil. D13 (HAB, Vs. 33a) 0,149
Echinacea pallida e planta tota ferm

33c Dil. D2 (HAB, Vs. 33c) 0,19
Quarz Dil. D20 aquos. 0,19
Rosae aetheroleum 0,001 g

(Die Wirkstoffe 2, 3 und 5 werden Uber die
drittletzte Stufe und die Wirkstoffe 1-5
Uber die letzten zwei Stufen gemeinsam
potenziert.)

Enthalt Lactose.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung:

Dieses Arzneimittel enthalt 70 mg Alkohol
(Ethanol) pro Pipettenfillung (0,67 ml) bzw.
5 mg Alkohol (Ethanol) pro Tropfen (0,05 ml)
entsprechend 10% (W/v).

Die Liste aller sonstigen Bestandteile siehe
unter 6.1.

. Darreichungsform

Mischung

Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

gemaB der anthroposophischen Menschen-
und Naturerkenntnis.

Dazu gehoren:

Harmonisierung der Auf- und Abbauvor-
gange bei akuten und chronisch-rezidivie-
renden entzlndlichen Schleimhautaffektio-
nen im Mundbereich.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, bei akuten
Beschwerden 3-mal taglich 5 Tropfen Mund-
balsam flissig unverdtnnt auf die betroffe-
nen Stellen mit der Pipette aufbringen oder
5 Tropfen Mundbalsam flissig auf einen
kleinen Wattebausch geben, der an die ent-
sprechende Stelle in der Mundhohle gescho-
ben und dort angedrickt wird. Bei starken
Schmerzen das Préparat zunéachst sttindlich
anwenden, nach Besserung wie oben ange-
geben fortfahren.

Bei groBflachigen Entzindungen und Ge-
schwdren eine Pipettenfullung auf ca. 50 ml
(14 Glas) warmes Wasser geben. Mit dieser
Losung 3-mal téglich fur ca. 2 Minuten spuU-
len.

Nach der Anwendung des Arzneimittels die
Flasche mit dem Pipettenschraubverschluss
verschlieBen.

Mundbalsam flussig sollte nicht langer als
2 Wochen ohne Unterbrechung angewen-
det werden.

003336-98247

4.3 Gegenanzeigen

Mundbalsam fliissig darf nicht angewendet

werden

e bei Uberempfindlichkeit gegen einen der
Wirkstoffe oder andere Korbbldtler oder
gegen einen der sonstigen Bestandteile

e bei progredienten Systemerkrankungen
(fortschreitenden Allgemeinerkrankungen)
wie Tuberkulose, Leukosen (Leukamie
bzw. leukamiedhnlichen Erkrankungen),
Kollagenosen (entziindlichen Erkrankun-
gen des Bindegewebes), multipler Sklero-
se, AIDS-Erkrankungen, HIV-Infektionen
(Infektion mit dem AIDS-Virus), chro-
nischen Viruserkrankungen und Autoim-
munerkrankungen (gegen kdrpereigenes
Gewebe gerichtete Erkrankungen) aus
grundsétzlichen Erwagungen.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Sollte innerhalb einer Woche keine deutli-
che Besserung eintreten, eine Verschlech-
terung trotz Anwendung des Mittels zu be-
obachten sein oder die Beschwerden hau-
figer wiederkehren, so sollte ein Arzt oder
Zahnarzt zu Rate gezogen werden, da z. B.
die Anpassung einer drlickenden Zahnpro-
these erfolgen muss oder andere spezifi-
sche MaBnahmen erforderlich sein kénnen.

Patienten mit der seltenen hereditaren Ga-
lactose-Intoleranz, vélligem Lactase-Man-
gel oder Glucose-Galactose-Malabsorption
sollten Mundbalsam flissig nicht anwen-
den.

Dieses Arzneimittel enthéalt sonstige Be-
standteile mit Citral, Eugenol, Geraniol,
Limonen und Linalool, welche allergische
Reaktionen hervorrufen kénnen.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro Pipettenfll-
lung (0,67 ml), d. h., es ist nahezu “natrium-
frei”.

Die Menge an Ethanol in 1 Pipettenfillung
(0,67 ml) dieses Arzneimittels entspricht
weniger als 2 ml Bier oder 1 ml Wein.

Die Menge in 5 Tropfen (0,25 ml) dieses
Arzneimittels entspricht weniger als 1 ml
Bier oder 1 ml Wein.

Die geringe Alkoholmenge in diesem Arz-
neimittel hat keine wahrnehmbaren Aus-
wirkungen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Mitteln und sonstige Wechselwirkungen

Hinweise zu Wechselwirkungen mit Mund-
balsam flussig oder einem der Bestandteile
sind nicht bekannt.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Langjahrige Erfahrung mit Mundbalsam
flissig lassen nicht auf Nebenwirkungen in
der Schwangerschaft oder auf die Gesund-
heit des Fetus/Neugeborenen schlieBen.
Bisher sind keine einschlagigen epidemio-
logischen Daten verfugbar.

Es liegen keine hinreichenden tierexperi-
mentellen Studien in Bezug auf die Repro-
duktionstoxizitdt der Bestandteile von
Mundbalsam flissig vor.

Wie alle Arzneimittel sollte Mundbalsam
flissig in Schwangerschaft und Stillzeit nur
nach Rucksprache mit dem Arzt oder Apo-
theker angewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt:

Bewertung %-Angaben

sehr haufig >10%

haufig >1%-<10%

gelegentlich >0,1%-<1%

selten >0,01%-<0,1%

sehr selten < 0,01 % oder unbekannt
Sehr selten:

Uberempfindlichkeitsreaktionen. Fiir Arznei-
mittel mit Zubereitungen aus Sonnenhut
wurden Hautausschlag, Juckreiz, selten Ge-
sichtsschwellung, Atemnot, Schwindel und
Blutdruckabfall beobachtet. In diesen Fallen
das Arzneimittel absetzen und den Arzt auf-
suchen.

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
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.

Ethanolgehalt des Arzneimittels, ggf. Be-
rcksichtigung bei Kleinkindern:

Da beim Austrinken einer ganzen Flasche
(50 ml) Mundbalsam fllssig nur ca. 5,6 g
Ethanol aufgenommen werden, sind keine
geféhrlichen Wirkungen zu erwarten, ggf.
muss das Kind beobachtet und die Ub-
lichen MaBnahmen ergriffen werden.

Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Anthroposophisches Arzneimittel bei Ent-
ztndungen der Mundschleimhaut

Therapeutisches Ziel

Antimonit in potenzierter Form regt die
Gestaltungskrafte im Haut- und Schleim-
hautbereich an und kann so Entziindungs-
und Aufldsungsprozesse (z. B. Geschwrs-
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bildungen bei Druckschadigung oder Sto-
matitis aphtosa) eindammen.

Zudem stérkt es die formbildenden Kréfte
im Blut und kann so Zahnfleischbluten ent-
gegenwirken.

Diese Formungsimpulse werden durch po-
tenzierten Quarz intensiviert und auf das
Bindegewebe gelenkt, welches zugleich
belebt und gestrafft wird.

Potenzierte Atropa belladonna drangt
UberschieBende Entzindungsprozesse zu-
rick. Sie wirkt so zugleich schmerzstillend
und entziindungshemmend.

Diese Wirkung wird durch Argentum nitri-
cum in potenzierter Zubereitung unter-
stUtzt. Destruktiven Entziindungen mit Aus-
bildung von Aphten und Ulcera wird entge-
gengewirkt, indem ein unrhythmisches und
UberschieBendes Eingreifen des Empfin-
dungsleibes in den Flussigkeitsbereich der
Schleimh&ute ausgeglichen wird. So kann
neben der Schmerzlinderung ein Wieder-
aufbau geschadigter Schleimhaut angeregt
werden.

Echinacea stimuliert die lokale unspezifi-
sche Abwehr und kann so der spezifische-
ren Wirkung der vorgenannten Wirkstoffe
den Boden bereiten und deren Wirkung
unterstutzen.

Atherisches Rosendl schlieBlich regt den
Warme-Licht-Prozess an und wirkt so glei-
chermaBen formend und belebend.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Erkenntnisse Uber die Pharmakokinetik von
Mundbalsam flussig liegen nicht vor. Diese
sind zu einer sachgemaBen Anwendung in-
nerhalb der anthroposophischen Therapie-
richtung nicht erforderlich.

Bioverfligbarkeit

Erkenntnisse Uber die Bioverfligbarkeit von
Mundbalsam flUssig liegen nicht vor. Diese
sind zu einer sachgeméaBen Anwendung in-
nerhalb der anthroposophischen Therapie-
richtung nicht erforderlich.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Wie in der Fachliteratur beschrieben, kon-
nen die Bestandteile Argentum nitricum und
Atropa belladonna préklinische Effekte her-
vorrufen. Diese sind jedoch flr das vorlie-
gende Arzneimittel nicht zu erwarten, da die
enthaltenen Konzentrationen der Bestand-
teile weit unter der toxikologischen Grenze
liegen.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Citronendl, Citronensaure-Monohydrat, Etha-
nol 96 %, Ingwerdl, Natriumchlorid, Nelkendl,
Gereinigtes Wasser.

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.
6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre
Nach Anbruch 16 Wochen haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Far dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Braunglasflasche mit 50 ml Mischung

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung

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

8. Zulassungsnummer
6841484.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verldngerung der Zulassung

15.04.1997/ 25.06.2008

10. Stand der Information
Juni 2023

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

003336-98247
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