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Combudoron® gel

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Combudoron®
Gel

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung nach Wirkstoffen

10 g enthalten: Ethanol. Auszug aus Arnica
montana, Planta tota rec. [Frischpflanze zu
Auszugsmittel 1:1,1; Auszugsmittel: Etha-
nol 94% (m/m), Gereinigtes Wasser
(6,3:4,7)] 0,05 g / Urtica urens, Herba rec.
@ (HAB, V. 2b) 0,95 g.

Sonstige Bestandteile siehe 6.1.

Dieses Arzneimittel enthalt 16 % (m/m) Al-
kohol (Ethanol).

3. Darreichungsformen

Gel

4. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete

gemaB der anthroposophischen Menschen-
und Naturerkenntnis

Dazu gehoren: Verbrennungen 1. und
2. Grades (Rétung, Schwellungen, Brand-
blasen), Sonnenbrand, akute Strahlenscha-
den der Haut; Insektenstiche.

Patientenhinweise in der Gebrauchsin-
formation:

Zur Erstversorgung bei Verbrennungen oder
Verbrihungen die entsprechenden Haut-
partien sofort unter kaltem Wasser kuhlen,
bis der Schmerz abklingt. AnschlieBend
wird Combudoron® Gel aufgetragen. Offene
Brandwunden (Verbrennungen 3. Grades)
und groBflachige Verbrennungen beddrfen
grundsétzlich der érztlichen Behandlung.
Bei Anzeichen einer Infektion ist sofort ein
Arzt aufzusuchen.

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung

Auf die betroffenen Hautpartien dinn auf-
tragen und antrocknen lassen. Anwendung
wiederholen bis zum Abklingen der Schmer-
zen. Wenn das Anlegen eines Verbandes
notwendig ist, diesen nur auf das bereits
angetrocknete Gel bringen. Der Gelfilm l&sst
sich mit lauwarmem Wasser leicht abspulen.

4.3 Gegenanzeigen

Offene Wunden, Ekzeme, Uberempfindlich—
keit gegen Arnika und andere KorbblUtler
oder Bestandteile der Gelgrundlage.

4.4 Besondere Warn- und Vorsichts-
hinweise fiir die Anwendung

Der Kontakt des Gels mit Augen und
Schleimhauten sollte vermieden werden.
Dieses Arzneimittel enthalt 16 % (m/m) Al-
kohol (Ethanol). Bei geschadigter Haut kann
es ein brennendes Gefuhl hervorrufen.

Bei Neugeborenen (Frihgeborene und ter-
mingerecht geborene) kénnen hohe Etha-
nol-Konzentrationen aufgrund signifikanter
Resorption durch die unreife Haut (insbe-
sondere unter Okklusion) schwere lokale
Reaktionen und systemische Toxizitat ver-
ursachen.

006593-109076

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Mitteln

Keine bekannt

4.6 Verwendung bei Schwangerschaft
und Stillzeit

Die Gebrauchsinformation enthélt folgen-
den Patientenhinweis:

Fragen Sie vor der Anwendung von allen
Arzneimitteln wéhrend der Schwanger-
schaft und in der Stillzeit Ihren Arzt um Rat.

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

Entfallt

4.8 Nebenwirkungen

Langere Anwendung von Arnika-Zuberei-
tungen an geschadigter Haut, z. B. bei Ver-
letzungen oder Ulcus cruris, ruft relativ
haufig eine 6dematdse Dermatitis mit Bla-
senbildung hervor. Ferner kdnnen bei lan-
gerer Anwendung Ekzeme auftreten. Selten
sind auch primér toxisch bedingte Haut-
reaktionen mit Bléschenbildung bis zur
Nekrose moglich.

Sehr selten kdénnen allergische Hautreak-
tionen auftreten, die nach Absetzen des
Préparates wieder abklingen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizin-
produkte

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
Entfallt

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Sonstige Bestandteile
Glycerol 85%, Ethanol 96 %, Xanthan,
Gereinigtes Wasser.

6.2 Inkompatibilitdten
Entfallt

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Originalverschlossen: 4 Jahre
Nach Anbruch: 6 Monate

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Nicht Uber 30°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses
Aluminiumtube mit 25 g und 70 g
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung

Weleda AG

Postfach 1320

D-73503 Schwabisch Gmund
Telefon: (07171) 919-555
Telefax: (07171) 919-226
E-Mail: med-wiss@weleda.de
Internet: www.weleda.de

8. Zulassungsnummer
6635566.00.01
9. Datum der Verlédngerung der

Zulassung
03.04.2002

10. Stand der Information
Marz 2024

11. Verschreibungsstatus/
Apothekenpflicht

Apothekenpflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer Landstrale 55
60329 Frankfurt
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