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1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

Bezeichnung des Arzneimittels

Majorana Vaginalgel
Gel

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

10 g enthalten:
Wirkstoffe:

Acidum lacticum 0,03 g
Argentum colloidale Dil. D4 0,109
Calendula officinalis ex herba

ferm 33c @ (HAB, Vs. 33¢) 0,109
Echinacea pallida e planta tota

ferm 33¢c @ (HAB, Vs. 33c) 0,10g
Eucalypti aetheroleum 0,029
Kreosotum Dil. D4 0,10g
Lilium lancifolium ex herba

ferm 33c Dil. D1 (HAB, Vs. 33¢) 0,10g
Origanum majorana ex herba

ferm 33c @ (HAB, Vs. 33c) 0,10g
Rosmarini aetheroleum 0,01g
Salviae officinalis aetheroleum 0,01 g
Thuja occidentalis e summitatibus

ferm 33e Dil. D1 (HAB, Vs. 33¢) 0,10g
Thymi aetheroleum 0,01g

(Die Wirkstoffe 2, 7 und 11 werden Uber
eine Stufe gemeinsam potenziert.)

Dieses Arzneimittel enthalt 8 mg Alkohol
(Ethanol) pro Dosierrohrflllung (1,6 g) ent-
sprechend 0,5 % (w/w).

Die Liste aller sonstigen Bestandteile siehe
unter 6.1.

. Darreichungsform

Gel

Klinische Angaben

gemaB der anthroposophischen Menschen-
und Naturerkenntnis.

Dazu gehoren:

Harmonisierung des Wesensgliedergefu-
ges bei Entziindungen der weiblichen Ge-
schlechtsorgane, z.B. Scheidenentziindung
(Kolpitis), Entziindung der Schamteile (Vulvi-
tis), Scheidenausfluss (unspezifischer Fluor).

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, Gel 2- bis
3-mal wochentlich bis 1- bis 2-mal taglich
mittels beiliegendem Dosierrohr im Liegen
in die Scheide einfihren.

Bei Kindern von 6 bis unter 12 Jahren sollte
Majorana Vaginalgel nur im Bereich der
auBeren Genitalien angewendet werden.

Gebrauchsanweisung fur das Dosierrohr:
Rohr auf die Tube aufschrauben, etwa 2 bis
3 cm des Gels aus der Tube in das Rohr
hineindrticken, Rohr abschrauben, tief in die
Scheide einflihren und mittels Druck auf den
Stempel entleeren. Tube wieder mit der
Schraubkappe verschlieBen und Dosierrohr
mit Wasser und fliissiger Seife reinigen!
Dosierrohr liegt jeder Packung bei.

Die Behandlung einer akuten Erkrankung
sollte nach 2 Wochen abgeschlossen sein.
Tritt innerhalb von 3-5 Tagen keine Bes-
serung ein, ist ein Arzt aufzusuchen.

Die Dauer der Behandlung von chronischen
Krankheiten erfordert eine Absprache mit
dem Arzt. Aufgrund des Bestandteiles Ma-

008572-97083

jorankraut ist das Arzneimittel nicht fUr einen
langerfristigen Gebrauch geeignet.

Majorana Vaginalgel ist kontraindiziert bei
S&uglingen und Kindern (siehe Abschnitt
4.3).

4.3 Gegenanzeigen

Das Arzneimittel darf nicht angewendet

werden

e pbei Sauglingen, Kleinkindern und Kin-
dern unter 6 Jahren, angesichts der
nicht ausreichend geklarten Risiken von
Salben, die Majorankraut enthalten

e bei Uberempfindlichkeit gegen Rosmarin,
Thymian oder andere Lamiaceen (Lip-
penbildtler), Birke, BeifuB, Sellerie, einen
der Ubrigen Wirkstoffe oder sonstigen
Bestandteile oder gegen andere Korb-
blutler

e bei progredienten Systemerkrankungen
(fortschreitenden Allgemeinerkrankungen)
wie Tuberkulose, Leukosen (Leukamie
bzw. leukamiedhnlichen Erkrankungen),
Kollagenosen (entzindlichen Erkrankun-
gen des Bindegewebes), Multipler Sklero-
se, AIDS-Erkrankungen, HIV-Infektionen
(Infektion mit dem AIDS-Virus), chro-
nischen Viruserkrankungen und Autoim-
munerkrankungen (gegen korpereigenes
Gewebe gerichtete Erkrankungen) aus
grundsatzlichen Erwagungen

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei Auftreten von Fieber und/oder bei an-
haltenden, unklaren oder neu auftretenden
Beschwerden bedarf es einer arztlichen Ab-
klarung.

Bei der Behandlung mit Majorana Vaginal-
gel kann es bei gleichzeitiger Anwendung
von Kondomen sowie anderen latex- oder
kunststoffhaltigen  VerhUtungsmittein  zu
einer Verminderung der ReiBfestigkeit oder
Dichtigkeit und damit zu einer Beeintrachti-
gung der Schutzwirkung dieser Verhitungs-
mittel kommen.

Dieses Arzneimittel enthélt sonstige Be-
standteile mit Citral, Limonen und Linalool,
welche allergische Reaktionen hervorrufen
koénnen.

Bei geschadigter Haut kann das Arzneimit-
tel ein brennendes Gefhl hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Mitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen

Hinweise zu Wechselwirkungen mit Majora-
na Vaginalgel oder einem der Bestandteile
sind nicht bekannt.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Langjahrige Erfahrung mit Majorana Vaginal-
gel lassen nicht auf Nebenwirkungen in der
Schwangerschaft oder auf die Gesundheit
des Fetus/Neugeborenen schlieBen. Bisher
sind keine einschlagigen epidemiologi-
schen Daten verflgbar.

Es liegen keine hinreichenden tierexperi-
mentellen Studien in Bezug auf die Repro-
duktionstoxizitéat der Bestandteile von Majo-
rana Vaginalgel vor.

Wie alle Arzneimittel sollte Majorana Vagi-
nalgel in Schwangerschaft und Stillzeit nur
nach Ricksprache mit dem Arzt oder Apo-
theker angewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Féahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde
gelegt:

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 konnen Uberempfindlichkeits-
reaktionen auftreten. FUr Arzneimittel mit Zu-
bereitungen aus Sonnenhut wurden Haut-
ausschlag, Juckreiz, Gesichtsschwellung,
Atemnot, Schwindel und Blutdruckabfall be-
obachtet.

Sehr selten kann es zu Brennen an der Auf-
tragsstelle kommen.

In diesen Fallen ist das Arzneimittel abzu-
setzen und ein Arzt aufzusuchen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
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 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:
Anthroposophisches Arzneimittel bei Er-
krankungen der weiblichen Geschlechtsor-
gane

Therapeutisches Ziel

Regulierung des Verhaltnisses der oberen
Wesensglieder Ich- und Empfindungsorga-
nisation zu den unteren Wesensgliedern
Lebens- und physische Organisation in den
weiblichen Geschlechtsorganen.

Argentum colloidale normalisiert das Ein-
greifen der Ich- in die Lebensorganisation
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bei akuten und chronischen entzindlichen
Zustanden.

Kreosotum ist ein Destillat aus Buchen-
holzteer. Es fuhrt die Ich-Téatigkeit bis herun-
ter in den physischen Leib bei destruieren-
den chronischen Entziindungen mit Fluor.

Die Heilpflanzen gleichen das Verhéltnis der
Empfindungsorganisation zu den Ubrigen
Wesensgliedern aus:

Thuja reguliert das Verhéltnis zur Lebens-
und physischen Organisation bei schleimi-
gen Entztindungen und Hyperplasien.

Lilium tigrinum normalisiert das Zusam-
menwirken mit der Lebens- und Ich-Organi-
sation bei hyperédmisch-katarrhalischen Ent-
zUndungen.

Echinacea, Calendula und Majoran be-
ziehen sich in differenzierter Weise auf die
Ich-Organisation:

Echinacea regt die leucocytére Reaktion im
Bindegewebe an.

Calendula stellt die Verbindung zur arteriel-
len Durchblutung und zu den Heilungspro-
zessen im Gewebe her.

Majoran regt die Durchwarmung und Ent-
krampfung in den Unterleibsorganen an.

Die &therischen Ole von Eucalyptus, Ros-
marin, Salbei und Thymian férdern in der
Fortsetzung der Majoranwirkung die Durch-
warmung und Durchblutung und haben eine
milde antimikrobielle Wirkung in Synergie mit
Argentum colloidale. Durch ihre stoffliche
Konzentration wirken sie anregend auf die
Empfindungsorganisation. In einer feineren
Differenzierung kann man folgende Schwer-
punkte der &therischen Ole unterscheiden:
Rosmarin: Sinnestétigkeit; Eucalyptus: At-
mungs- und Bluttatigkeit; Thymian: Atmungs-
und Lymphtétigkeit; Salbei: Ausscheidungs-
tatigkeit.

Acidum lacticum normalisiert das Schei-
denmilieu fur die physiologische Doderlein-
Flora auf der Ebene der Lebensorganisation.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Erkenntnisse Uber die Pharmakokinetik von
Majorana Vaginalgel liegen nicht vor. Diese
sind zu einer sachgeméaBen Anwendung
innerhalb der anthroposophischen Thera-
pierichtung nicht erforderlich und bei poten-
zierten Zubereitungen nicht zu ermitteln.

Bioverfiigbarkeit

Erkenntnisse Uber die Bioverfligbarkeit von
Majorana Vaginalgel liegen nicht vor. Diese
sind zu einer sachgeméaBen Anwendung
innerhalb der anthroposophischen Thera-
pierichtung nicht erforderlich und bei poten-
zierten Zubereitungen nicht zu ermitteln.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Wie in der Fachliteratur beschrieben, kén-
nen die Bestandteile Eucalypti aethero-
leum, Kreosotum und Thuja occidentale
praklinische Effekte hervorrufen. Diese sind
jedoch fUr das vorliegende Arzneimittel
nicht zu erwarten, da die enthaltenen Kon-
zentrationen der Bestandteile weit unter
der toxikologischen Grenze liegen.

6.

Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Glycerol,

Litseafruchtdl,

Silbersulfat,

wassrige kolloide Siliciumdioxidldsung her-
gestellt mit Citronensaure-Monohydrat,
Teebaumol,

Gereinigtes Wasser,

Xanthangummi.

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre
Nach Anbruch 16 Wochen haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25 °C lagern/aufbewahren!

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Aluminiumtube mit 30 g und 100 g Gel

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
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fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

. 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

Zulassungshummer
6505562.00.00

. Datum der Erteilung der Zulassung/

Verlangerung der Zulassung
28.10.20083

. Stand der Information

April 2023

Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

008572-97083
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