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Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels)

QRepha‘E

REPHALGIN® N

1. Bezeichnung des Arzneimittels

REPHALGIN® N
Homoopathisches Arzneimittel

Wirkstoffe:
Iris versicolor D4, Gelsemium D4,
Sanguinaria D6, Spigelia D4

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

1 Tablette enthalt:

Iris versicolor Trit. D4 50 mg
Gelsemium Trit. D4 50 mg
Sanguinaria Trit. D6 30 mg
Spigelia Trit. D4 50 mg

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

3. Darreichungsform
Tablette

4. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete

Die Anwendungsgebiete leiten sich von den
homdopathischen Arzneimittelbildern ab.

Dazu gehoren: Kopfschmerzen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Bei akuten Zustanden alle halbe bis ganze
Stunde, hochstens 6-mal taglich, je 1 Ta-
blette einnehmen.

Eine Uber eine Woche hinausgehende An-
wendung sollte nur nach Rucksprache mit
einem homdopathisch erfahrenen Thera-
peuten erfolgen.

Bei chronischen Verlaufsformen 1- bis 3-mal
taglich je 1 Tablette einnehmen.

Bei Besserung der Beschwerden ist die
Haufigkeit der Anwendung zu reduzieren.

Auch homoopathische Arzneimittel sollten
ohne arztlichen Rat nicht Uber langere Zeit
eingenommen werden.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

4.3 Gegenanzeigen
Entfallt.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Kinder und Jugendliche

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei
Kindern liegen keine ausreichend doku-
mentierten Erfahrungen vor. Es soll deshalb
bei Kindern unter 12 Jahren nicht ange-
wendet werden.

Bei Erbrechen, Seh- oder Bewusstseins-
stérungen, sowie bei allen anhaltenden,
unklaren oder neu auftretenden Beschwer-
den sollte ein Arzt aufgesucht werden, da
es sich um Erkrankungen handeln kann,
die einer arztlichen Abklarung bedurfen.

Patienten mit der seltenen hereditaren
Galactose-Intoleranz, vélligem Lactase-
Mangel oder Glucose-Galactose-Malab-
sorption sollten REPHALGIN® N Tabletten
nicht einnehmen.

003679-92723

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Allgemeiner Hinweis:

Die Wirkung eines homd&opathischen Arznei-
mittels kann durch allgemein schadigende
Faktoren in der Lebensweise und durch
Reiz- und Genussmittel ungtnstig beein-
flusst werden.

In der Gebrauchsinformation wird der Pa-
tient auf Folgendes hingewiesen:
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kiUrzlich andere Arzneimittel eingenommen
haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Es liegen keine ausreichend dokumentier-
ten Erfahrungen zur Anwendung in der
Schwangerschaft und Stillzeit vor.

In der Gebrauchsanweisung wird der Pa-
tient auf Folgendes hingewiesen:

Da keine ausreichend dokumentierten Er-
fahrungen zur Anwendung in der Schwan-
gerschaft und Stillzeit vorliegen, sollte das
Arzneimittel nur nach Rucksprache mit dem
Arzt angewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Keine bekannt.

4.8 Nebenwirkungen

In der Gebrauchsinformation wird der Pa-
tient auf Folgendes hingewiesen: Hinweis:
Bei der Einnahme eines homoopathischen
Arzneimittels kdnnen sich die vorhandenen
Beschwerden vorlbergehend verschlimmern
(Erstverschlimmerung). In diesem Fall sollten
Sie das Arzneimittel absetzen und lhren
Arzt befragen.

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 tber das

Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte

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

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung
Vergiftungen sind bisher nicht bekannt ge-
worden.

5. Pharmakologische Eigenschaften
Entfallt

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Lactose, Magnesiumstearat (pflanzlich),
Maisstarke.

6.2 Inkompatibilitdten

Bisher nicht bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
5 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Keine.

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses
Originalpackungen mit 50 Tabletten [N 1],
100 Tabletten [N 2].

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung

Repha GmbH

Biologische Arzneimittel
Alt-Godshorn 87

30855 Langenhagen
Telefon: (05 11) 7 86 10-0
Telefax: (05 11) 7 86 10-99
E-Mail: info@repha.de
Internet: www.repha.de

8. Zulassungsnummer
6710894.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlangerung der Zulassung
20.10.2006

10. Stand der Information
Méarz 2023

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig.

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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