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Meditonsin Tropfen

1.

4.

Bezeichnung des Arzneimittels
Meditonsin Tropfen

Mischung

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

Wirkstoffe:

10 g Mischung (19 Tropfen/g) enthalten:
Aconitinum Dil. D5 (HAB, V.5a) 1 g, Atropi-
num sulfuricum Dil. D5 5 g, Mercurius cya-
natus Dil. D8 4 g

Aconitinum D2 bis D4, Atropinum sulfuri-
cum D2 bis D4 und Mercurius cyanatus D4
bis D7 jeweils potenziert mit einer Mischung
aus Ethanol 94 % (m/m)/ Glycerol 85 %/ Ge-
reinigtes Wasser (5:10:85).

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung: Dieses Arzneimittel enthalt 13 mg
Alkohol (Ethanol) pro 5 Tropfen (6 Vol.-%).

. Darreichungsform

Mischung

Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Die Anwendungsgebiete leiten sich von den
homdopathischen Arzneimittelbildern ab.
Dazu gehéren: Akute Entziindungen des
Hals-, Nasen- und Rachenraumes.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Fur Erwachsene, Kinder und Jugendliche
ab 12 Jahren gilt:

Bei akuten Zustédnden nehmen Erwachse-
ne und Jugendliche ab 12 Jahren alle halbe
bis ganze Stunde, hdchstens 6-mal taglich,
je & Tropfen ein.

FUr Sauglinge von 7 Monaten bis 1 Jahr
gilt: Bis zu 4-mal taglich 1 Tropfen einneh-
men.

Fur Kinder ab 1 Jahr gilt: Bis zu 6-mal tég-
lich je 1 Tropfen einnehmen.

Fir Kinder von 6-12 Jahren gilt: Bis zu
6-mal taglich 1-2 Tropfen (maximal 11 Trop-
fen pro Tag) einnehmen.

Art der Anwendung

Die Tropfen sind unverdlnnt einzunehmen
und einige Zeit im Mund zu belassen.

Eine Uber eine Woche hinausgehende An-
wendung sollte nur nach Rucksprache mit
einem Arzt oder einem homoopathisch er-
fahrenen Therapeuten erfolgen.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe
oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anzuwenden bei Alkoholkranken.

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei
Sauglingen unter 7 Monaten liegen keine
ausreichend dokumentierten Erfahrungen
vor. Es soll deshalb bei dieser Patienten-
gruppe nicht angewendet werden. Bei
Séuglingen von 7 bis 12 Monaten sollten
Meditonsin Tropfen nur nach Ricksprache
mit dem Arzt angewendet werden.
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4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei anhaltenden, unklaren oder neu auftre-
tenden Beschwerden sowie bei Atemnot
oder Fieber sollte ein Arzt aufgesucht wer-
den.

Meditonsin Tropfen enthalten 6 Vol.-% Alko-
hol. Die Menge in 5 Tropfen dieses Arznei-
mittels entspricht weniger als 1 ml Bier
oder 1 ml Wein. Die geringe Alkoholmenge
in diesem Arzneimittel hat keine wahr-
nehmbaren Auswirkungen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Keine bekannt.

Allgemeiner Hinweis:

Die Wirkung eines homoopathischen Arz-
neimittels kann durch allgemein schadigen-
de Faktoren in der Lebensweise und durch
Reiz- und Genussmittel unglinstig beein-
flusst werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Da keine ausreichend dokumentierten Er-
fahrungen vorliegen, sollten Meditonsin
Tropfen in Schwangerschaft und Stillzeit
nur nach Rucksprache mit dem Arzt ange-
wendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Meditonsin Tropfen haben keinen oder
einen zu vernachlassigenden Einfluss auf
die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Nach Anwendung von Meditonsin Tropfen
kann Speichelfluss auftreten; das Mittel ist
dann abzusetzen.

Es kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen
(z.B. Juckreiz und Hautausschlag) auftre-
ten. In diesem Fall ist das Arzneimittel ab-
zusetzen.

Der Patient wird Uber folgendes informiert:
Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beob-
achten, die nicht in dieser Packungsbeilage
aufgeflihrt sind, teilen Sie dies bitte lhrem
Arzt oder Apotheker mit.

Hinweis: Bei der Einnahme von homd&opa-
thischen Arzneimitteln kénnen sich die vor-
handenen Beschwerden voribergehend
verschlimmern (Erstverschlimmerung). In
diesem Fall sollten Sie das Arzneimittel ab-
setzen und Ihren 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
Uber unten stehende Adresse anzuzeigen.

Deutschland:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

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

Website: http://www.bfarm.de

Luxembourg/Luxemburg:

Centre Régional de Pharmacovigilance de
Nancy oder Abteilung Pharmazie und Me-
dikamente (Division de la pharmacie et des
meédicaments) der Gesundheitsbehérde in
Luxemburg

Website: www.guichet.lu/pharmakovigilanz

4.9 Uberdosierung

5.

Der Patient wird Uber folgendes informiert:
Bei versehentlicher Uberdosierung des Arz-
neimittels kann es aufgrund der Inhalts-
stoffe zu Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall
kommen. In diesen Fallen ist unverzlglich
ein Arzt aufzusuchen.

Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Homdo-
pathische und anthroposophische Hals- und
Rachentherapeutika

ATC-Code: V60
Entfallt.

Die Wirksamkeit leitet sich aus den homdéo-
pathischen Arzneibildern der Einzelbestand-
teile ab.

Die Arzneimittelbilder von Aconitinum, dem
Hauptalkaloid des blauen Eisenhuts (Aconi-
tum napellus, Sturmhut) umfassen verschie-
dene typische Erkaltungssymptome, die
insbesondere flr das Initialstadium eines
Infekts charakteristisch sind. Dazu gehdren
neben einem Kratzen im Hals und Schluck-
beschwerden unter anderem Fieber, Kopf-
schmerzen und Schiittelfrost sowie ein all-
gemeines Schwéachegefuhl.

Generell setzen die Symptome, bei denen
Aconitinum angezeigt ist, plétzlich und mit
groBer Heftigkeit ein.

Atropinum sulfuricum, der wirksame Inhalts-
stoff der Tollkirsche (Atropa belladonna)
wird zur Behandlung kongestiver Entzin-
dungen der oberen Atemwege eingesetzt.
Zu den fur diesen Wirkstoff beschriebenen
Arzneimittelbildern zahlen dartber hinaus
Entziindungen des Hals-, Nasen- und Ra-
chenraumes mit Schluckbeschwerden so-
wie Schnupfen und Reizhusten.

Mercurius cyanatus (Hydragyrum bicyana-
tum) wird bei akuten Infektionen, allen For-
men des Katarrhs sowie entzindlichen
Prozessen der Schleimhdute verwendet,
insbesondere bei Entziindungen der Man-
deln, des Gaumens, des Rachens und des
Kehlkopfs. Die Arzneimittelbilder dieses
Wirkstoffs beinhalten des Weiteren typische
Erkaltungssymptome wie Fieber, Kopf-
schmerzen, und Kaltegefuhl sowie Husten
und Heiserkeit.

In einer nicht-interventionellen Studie zur An-
wendung von Meditonsin bei Erkaltungs-
krankheiten an 1.115 Patienten im Alter von
1 bis 88 Jahren mit akuten Entzindungen
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des Hals-, Nasen- und Rachenraumes
konnte die Wirksamkeit und Vertraglichkeit
von Meditonsin belegt werden. Die typi-
schen Erkaltungsbeschwerden wie Hals-
schmerzen, Schnupfen, allgemeines Krank-
heitsgeftihl, Kopfschmerzen, Husten, Fie-
ber und erhdhte Korpertemperatur sowie
Gliederschmerzen zeigten eine deutliche
Besserung im Verlauf der Behandlung,
meist schon ab dem zweiten Tag nach Be-
ginn der Behandlung: 90% der Patienten
waren mit der Wirkung von Meditonsin zu-
frieden (45,9 %) oder sehr zufrieden (44,1 %)
und bestatigten eine rasche und zuverlassi-
ge Reduktion der Intensitat der typischen
Erkaltungssymptome bei sehr guter Vertrag-
lichkeit.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Entfallt (s. 5.1).

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit
Entfallt (s. 5.1).

6. Pharmazeutische Angaben
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Keine.

6.2 Inkompatibilitéaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre.

Haltbarkeit nach Anbruch
6 Monate, nicht Uber 25°C lagern.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses
Braunglasflasche mit Tropfeinsatz

35 g Mischung zum Einnehmen
50 g Mischung zum Einnehmen
70 g Mischung zum Einnehmen
100 g (2 x 50 g) Mischung zum Einnehmen

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fur die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen flr die Be-
seitigung.
7. Inhaber der Zulassung

MEDICE Arzneimittel Pttter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Telefon: +49 2371 937-0

Telefax: +49 2371 937-106

E-Mail: info@medice.de

8. Zulassungsnummer
6780363.00.00

9. Datum der Verldngerung der Zulassung

Datum der Erteilung der Zulassung:
17. Oktober 2000

Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 17. Januar 2013

10. Stand der Information
September 2024

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

005356-49414-101
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