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Camphora/Hypericum, Unguentum

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Camphora/Hypericum, Unguentum
Salbe

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

10 g enthalten:

Wirkstoffe:

D-Campher

Olauszug aus Hypericum perforatum,
Herba rec. (4:1)

Auszugsmittel:

Raffiniertes Erdnussal

0,25¢g

209

Sonstiger Bestandteil:
Wollwachs.

Die Liste aller sonstigen Bestandteile siehe
unter 6.1.

. Darreichungsform

Salbe

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

gemaR der anthroposophischen Menschen-
und Naturerkenntnis.

Dazu gehoren:

Anregung der Warmeorganisation bei Er-
krankungen des rheumatischen Formenkrei-
ses, degenerativen Gelenkerkrankungen,
Nervenschmerzen; nervése Herzenge.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, Salbe 1- bis
3-mal taglich einreiben.

Die Behandlung einer akuten Erkrankung
sollte nach zwei Wochen abgeschlossen
sein.

Tritt innerhalb von 2-3 Tagen keine Besse-
rung ein, ist ein Arzt aufzusuchen. Die Dauer
der Behandlung von chronischen Krankhei-
ten erfordert eine Absprache mit dem Arzt.

Camphora/Hypericum, Unguentum ist kon-
traindiziert bei Kindern unter 7 Jahren (siehe
Abschnitt 4.3).

Die Erfahrung bei Kindern von 7 bis 12 Jah-
ren ist begrenzt (siehe Abschnitt 4.4).

4.3 Gegenanzeigen

Camphora/Hypericum, Unguentum darf
nicht angewendet werden

e auf geschadigter Haut, z. B. bei Verbren-
nungen

e aufgrund des Gehaltes an Kampfer bei
Schwangeren und Stillenden sowie bei
Kindern unter 7 Jahren

e bei Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen-
Uber
e Kampfer oder dem anderen Wirkstoff
e Erdnuss oder Soja oder einem der

sonstigen Bestandteile

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei akuten Zustanden, die z. B. mit Rétung,
Schwellung oder Uberwarmung von Gelen-
ken einhergehen, sowie andauernden Be-
schwerden sollte ein Arzt aufgesucht wer-
den. Bei Schmerzen in der Herzgegend,
die in die Arme, den Oberbauch oder in die

008565-43500

Halsgegend ausstrahlen kdnnen, oder bei
Atemnot ist eine arztliche Abklarung zwin-
gend erforderlich.

Bei der Anwendung von Camphora/Hyperi-
cum, Unguentum ist der Kontakt des Arz-
neimittels mit den Augen zu vermeiden.

Camphora/Hypericum, Unguentum sollte
nicht im Bereich von Schleimh&uten ange-
wendet werden.

Nach der Anwendung von Camphora/Hy-
pericum, Unguentum sollten die Hande
grundlich gereinigt werden.

Zur Anwendung von Camphora/Hypericum,
Unguentum bei Kindern liegen keine ausrei-
chend dokumentierten Erfahrungen vor. Es
sollte deshalb bei Kindern von 7 bis 12 Jah-
ren nicht angewendet werden.

Wollwachs kann &rtlich begrenzte Hautrei-
zungen (z. B. Kontaktdermatitis) auslésen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Mitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen

Hinweise zu Wechselwirkungen mit Cam-
phora/Hypericum, Unguentum oder einem
der Bestandteile sind nicht bekannt.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Camphora/Hypericum, Unguentum ist auf-
grund des Gehalts an Kampfer wéhrend
der Schwangerschaft und Stillzeit kontra-
indiziert.

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
Selten:

Erdnussol kann schwere allergische Reak-
tionen hervorrufen.

Sehr selten:

Photosensibilisierung oder Rétung der Haut
(dann Absetzen des Arzneimittels erforder-
lich).

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten
kénnen durch Camphora/Hypericum, Un-
guentum Uberempfindlichkeitsreaktionen
(Kontaktekzeme oder Atemnot) ausgeldst
werden.

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-
Verhéltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,

jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fUr Arzneimittel und
Medizinprodukte

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

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

5.

Eine Uberdosierung kann Hautreizungen
hervorrufen.

Fehlgebrauch:

Ein Verschlucken von Camphora/Hypericum,
Unguentum kann zu akuten gastrointesti-
nalen Symptomen wie Erbrechen oder
Durchfall fihren. Die Behandlung erfolgt
symptomatisch.

Akute Vergiftungserscheinungen mit Ubel-
keit, Erbrechen, Bauch- und Kopfschmerzen,
Schwindel, Hitzegefuhl/Hitzewallungen, Kon-
vulsionen, Atemdepression und Koma wur-
den nach versehentlichem Verschlucken
einer groBeren Menge beobachtet. Patienten
mit schweren gastrointestinalen oder neuro-
logischen Symptomen einer Vergiftung soll-
ten beobachtet und symptomatisch behan-
delt werden. Ein Erbrechen soll nicht ein-
geleitet werden.

Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Anthro-
posophisches Arzneimittel bei rheumatischen
Erkrankungen, Nervenschmerzen und ner-
voser Herzenge

Therapeutisches Ziel

Anregung der peripheren Warme- und Licht-
bildung durch die Ich- und Empfindungs-
organisation.

Kampfer regt Uiber die Ich-Organisation die
periphere Durchwarmung an und fordert
die Durchblutung. Dadurch wirkt er lindernd
bei degenerativen rheumatischen Erkran-
kungen. Bei nervoser Herzenge entlastet die
Anregung der Kreislaufperipherie das Herz
als Kreislaufzentrum.

Johanniskraut reguliert Uber die Empfin-
dungsorganisation die Lichtbildung und
normalisiert die Nerventatigkeit.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Erkenntnisse Uber die Pharmakokinetik von
Camphora/Hypericum, Unguentum liegen
nicht vor. Diese sind zu einer sachgemaBen
Anwendung innerhalb der anthroposophi-
schen Therapierichtung nicht erforderlich.

Bioverfiigbarkeit

Erkenntnisse Uber die Bioverfigbarkeit von
Camphora/Hypericum, Unguentum liegen
nicht vor. Diese sind zu einer sachgemaBen
Anwendung innerhalb der anthroposophi-
schen Therapierichtung nicht erforderlich.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Wie in der Fachliteratur beschrieben, kann
der Bestandteil Campher préklinische Effek-
te hervorrufen. Diese sind jedoch fur das
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vorliegende Arzneimittel bei bestimmungs-
gemaBen Gebrauch nicht zu erwarten, da
die enthaltene Konzentration des Bestand-
teils weit unter der toxikologischen Grenze
liegt.

6. Pharmazeutische Angaben
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

WeiB3es Vaselin,
Wollwachs.

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
5 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25 °C lagern/aufbewahren!

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
Aluminiumtube mit 30 g Salbe

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
6505898.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlangerung der Zulassung

10.11.2003

10. Stand der Information
Februar 2019

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
2 008565-43500
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