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Aconit Ohrentropfen

1.

4.

Bezeichnung des Arzneimittels

Aconit Ohrentropfen
Ohrentropfen

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

10 g (11 ml) enthalten:

Wirkstoffe:

Aconitum napellus e tubere ferm 33c Dil. D9
oleos. (HAB, Vs. 33c und 12j, in raffiniertem

Erdnussol) 109
D-Campher 0149
Lavandulae aetheroleum 0,19

Quarz Dil. D9 oleos. (HAB, Vs. 8a
und 12j, in raffiniertem Erdnussal) 1049

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung:
Raffiniertes Erdnussol.

Die Liste aller sonstigen Bestandteile siehe
unter 6.1.

. Darreichungsform

Ohrentropfen

Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

gemaR der anthroposophischen Menschen-
und Naturerkenntnis.

Dazu gehoren:

Anregung des Warmeorganismus und Inte-
gration von Stoffwechselprozessen bei
schmerzhaften entzindlichen Erkrankungen,
die vom Nerven-Sinnes-System ausgehen,
z.B. Entziindungen des &uBeren Ohres (Oti-
tis externa) und Mittelohrentztindung (Otitis
media).

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, gilt fur
Séuglinge, Kinder und Erwachsene: 3- bis
5-mal taglich 1 Tropfen kérperwarmes Ol in
das Ohr eintraufeln.

Die Behandlung kann in akuten Situationen
bis zu einer Dauer von einer Woche not-
wendig sein. Eine langere Behandlung sollte
nur nach Ricksprache mit dem Arzt erfol-
gen.

4.3 Gegenanzeigen

Aconit Ohrentropfen darf nicht angewendet
werden

e bei offenem (perforiertem) Trommelfell
o bei Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen-
Uber
o Kampfer oder einem der anderen Wirk-
stoffe
o Erdnuss oder Soja

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei hochgradiger Entzindung des Mittel-
ohres nur nach é&rztlicher Rucksprache
anwenden.

Bei langer anhaltenden oder unklaren Be-
schwerden muss ein Arzt aufgesucht wer-
den.

008557-31678-100

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Mitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen

Hinweise zu Wechselwirkungen mit Aconit
Ohrentropfen oder einem der Bestandteile
sind nicht bekannt.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Langjahrige Erfahrung mit Aconit Ohren-
tropfen 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 tierexperimen-
tellen Studien in Bezug auf die Reproduk-
tionstoxizitdt der Bestandteile von Aconit
Ohrentropfen vor.

Wie alle Arzneimittel sollte Aconit Ohren-
tropfen in Schwangerschaft und Stillzeit nur
nach Ruicksprache 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:
Leichte Hautreizung.

Erdnussol kann allergische Reaktionen her-
vorrufen.

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-
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

Intoxikationen durch eine Uberdosierung
sind bisher nicht bekannt geworden. Bei
einmalig 1-2 Einzeldosen zu viel sind keine
schédlichen Effekte zu erwarten. Bei Auf-
treten von Uberdosierungserscheinungen ist
eine symptomatische Therapie erforderlich.

5. Pharmakologische Eigenschaften
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Anthro-
posophisches Arzneimittel bei Ohrenent-
zUndungen

Therapeutisches Ziel

Befreiung des Nerven-Sinnes-Systems von
Uberstarken Stoffwechselkraften und Regu-
lation des Warmeorganismus.

Aconitum stellt die physiologische Funk-
tion der Nerven und der Sinnesorgane wie-
der her, indem dort UbermaBig tatige Stoff-
wechselimpulse zurtickgedrangt werden.
Dies hat zur Folge, dass in dem zum Nerven-
Sinnes-System polaren GliedmaBen-System
Uberstarke Nervenimpulse ebenfalls Uber-
wunden werden.

Lavendel ergénzt die Aconitum-Wirkung
durch Beruhigung und Schmerzlinderung
im Nerven-Sinnes-System.

Quarz reguliert die formenden und ordnen-
den Krafte von der Peripherie her, so dass
eine Uberwarmung und Entziindung aus-
geglichen wird.

Camphora wirkt auBerlich bei lokaler Un-
terkUhlung auf den Warmeorganismus in
der Peripherie anregend.

Zusammenfassend gilt:

Aconitum und Lavendel regulieren die Funk-
tion der Nerven-Sinnes-Organe so, dass
einerseits Aconitum eine Uberstarke Anre-
gung durch den Stoffwechsel zurlickdrangt
und andererseits Lavendel die fur die Ner-
ven-Sinnes-Tatigkeit notwendige Ruhe for-
dert. Kampfer und Quarz gleichen innerhalb
des Warmeorganismus die physiologische
Ordnung von Wéarmebindung und Wéarme-
befreiung aus.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Erkenntnisse Uber die Pharmakokinetik von
Aconit Ohrentropfen liegen nicht vor. Diese
sind zu einer sachgemanen Anwendung in-
nerhalb der anthroposophischen Therapie-
richtung nicht erforderlich und bei poten-
zierten Zubereitungen nicht zu ermitteln.

Bioverfiigbarkeit

Erkenntnisse Uber die Bioverfligbarkeit von
Aconit Ohrentropfen liegen nicht vor. Diese
sind zu einer sachgeméBen Anwendung in-
nerhalb der anthroposophischen Therapie-
richtung nicht erforderlich und bei poten-
zierten Zubereitungen nicht zu ermitteln.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Wie in der Fachliteratur beschrieben, konnen
die Bestandteile Aconitum napellus und
Campher préklinische Effekte hervorrufen.
Diese sind jedoch fir das vorliegende Arz-
neimittel nicht zu erwarten, da die enthalte-
nen Konzentrationen der Bestandteile weit
unter der toxikologischen Grenze liegen.

6. Pharmazeutische Angaben
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Raffiniertes Erdnussol.

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.
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6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre
Nach Anbruch 12 Wochen haltbar.
6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fur die Aufbewahrung
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.
6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses

Braunglasflasche mit 10 ml Ohrentropfen
und beigelegter Pipette

Aufbringen der Pipette:
Vor dem Erstgebrauch schrauben Sie die
beiliegende Pipette auf das Glasflaschchen.

1. Transparente Schutzkappe von der Pi-
pette abdrehen und entsorgen.

2. Schraubverschluss von dem Glasflasch-
chen abdrehen und entsorgen.

3. Die Ohrentropfen mit der Pipette in das
Ohr eintraufeln. Danach das Flaschchen
mit der Pipette verschlieBen.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung

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

8. Zulassungsnummer
6841389.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verldngerung der Zulassung

31.07.2002

10. Stand der Information

Dezember 2024

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

008557-31678-100
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