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Fliissige Verdiinnung zur Injektion

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Myristica sebifera comp.
Flissige Verdlinnung zur Injektion

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

1 Ampulle enthalt:

Wirkstoffe:

Argentum nitricum Dil. D19 aquos.

(HAB, Vs. 5b) 0,19
Kalium bichromicum Dil. D5 aquos.

(HAB, Vs. 5b) 0,149
Myristica sebifera, succus e cortice

Dil. D3 aquos. [HAB, SV 5b;

Lsg. D1 mit Ethanol 62 % (m/m)] 0,149
(Die Wirkstoffe 1 und 2 werden Uber zwei
Stufen gemeinsam potenziert.)

Dieses Arzneimittel enthélt 1 mg Alkohol
(Ethanol) pro 1 ml (1 Ampulle) entspre-
chend 0,1% (w/v).

Die Liste aller sonstigen Bestandteile siehe
unter 6.1.

3. Darreichungsform

Flussige Verdinnung zur Injektion

4. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete

gemaB der anthroposophischen Menschen-
und Naturerkenntnis.

Dazu gehdren:
Nasennebenhodhlenentziindung  (Sinusitis),
besonders bei eitrigen Formen.

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet,

Kinder bis 6 Jahre 1- bis 3-mal wochentlich
bis 2-mal taglich 0,5 ml subcutan injizieren.
Erwachsene und Kinder ab 6 Jahre 1- bis
3-mal wochentlich  bis 2-mal  taglich
0,5—-1 ml subcutan injizieren.

Die subcutane Injektion sollte im Bereich
der Nasennebenhdhlen erfolgen.

Nicht langer als eine Woche anwenden.

4.3 Gegenanzeigen

Das Arzneimittel soll nicht angewendet
werden bei bekannter Uberempfindlichkeit
gegen Inhaltsstoffe von Myristica Arten, vor
allem bei vorliegender Uberempfindlichkeit
gegen die Muskatnuss.

Wegen des Bestandteils Kalium bichromi-
cum nicht anwenden in Schwangerschaft
und Stillzeit.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Die Anwendung des Arzneimittels sollte nicht
ohne arztlichen Rat erfolgen und ersetzt
nicht andere, vom Arzt verordnete MaB-
nahmen.

Die Menge in 1 ml dieses Arzneimittels ent-
spricht weniger als 0,1 ml Bier oder 0,1 ml
Wein.

Die geringe Alkoholmenge in diesem Arz-
neimittel hat keine wahrnehmbaren Aus-
wirkungen.
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Myristica sebifera comp. enthalt weniger
als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle,
d.h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Mitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen

Hinweise zu Wechselwirkungen mit Myris-
tica sebifera comp., Flissige Verdinnung
zur Injektion oder einem der Bestandteile
sind nicht bekannt.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Myristica sebifera comp., Flissige Verdin-
nung zur Injektion ist aufgrund seines Be-
standteils Kalium bichromicum wa&hrend der
Schwangerschaft und Stillzeit kontraindiziert.

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

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen
Keine bekannt.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

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

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Félle von Uberdosierung
berichtet.

5. Pharmakologische Eigenschaften
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Anthroposophisches Arzneimittel bei Na-
sennebenhdhlenentziindung

Therapeutisches Ziel

Zur Regulierung der Atmungstatigkeit, d. h.
des Verhéltnisses von Ich- und Empfin-
dungsorganisation zu Lebens- und physi-
scher Organisation im Bereich der Kopf-
schleimhéaute.

Argentum nitricum reguliert das rhyth-
misch atmende Wechselverhaltnis der obe-
ren zu den unteren Wesensgliedern bei akut
entzindlichen, eitrigen bis zu destruktiv-
ulzerierenden Prozessen im Bereich der
Nebenhdhlenschleimhaute. Dabei unterste-
hen die aufbauenden, stoffwechselartigen
Prozesse vor allem dem Einfluss der unte-
ren Wesensglieder, die strukturierenden und
gestaltenden Prozesse mehr demjenigen der
oberen Wesensglieder.

Kalium bichromicum fuhrt die Argentum
nitricum-Wirkung weiter bei chronifizieren-

den Sinusitiden. Es normalisiert die Schleim-
hautsekretion.

Von Myristica sebifera wird der rasch an
der Luft erstarrende Rindensaft verarbeitet:
es handelt sich also um einen pflanzlichen
Prozess, der zur Mineralisierung tendiert.
Im Allgemeinen greifen mineralisch-metalli-
sche Zubereitungen an dem Verhaltnis von
der Ich- zur physischen Organisation an,
pflanzliche Zubereitungen am Verhéltnis
der Empfindungs- zur Lebensorganisation.
Myristica schafft durch ihre Eigenart die Ver-
bindung dieser beiden Prinzipien und hilft
bei Sinusitiden mit verstérkter Austrocknung,
d.h. wenn der Lebensprozess zu sehr phy-
sisch wird.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Erkenntnisse Uber die Pharmakokinetik von
Myristica sebifera comp., Flissige Verdin-
nung zur Injektion liegen nicht vor. Diese
sind zu einer sachgemaBen Anwendung
innerhalb der anthroposophischen Therapie-
richtung nicht erforderlich und bei poten-
zierten Zubereitungen nicht zu ermitteln.

Bioverfiigbarkeit

Erkenntnisse Uber die Bioverflgbarkeit von
Myristica sebifera comp., Flissige Verdin-
nung zur Injektion liegen nicht vor. Diese
sind zu einer sachgemaBen Anwendung
innerhalb der anthroposophischen Thera-
pierichtung nicht erforderlich und bei po-
tenzierten Zubereitungen nicht zu ermitteln.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Wie in der Fachliteratur beschrieben, kén-
nen die Bestandteile Argentum nitricum
und Kalium bichromicum préklinische Effek-
te hervorrufen. Diese sind jedoch flr das
vorliegende Arzneimittel nicht zu erwarten,
da die enthaltenen Konzentrationen der Be-
standteile weit unter der toxikologischen
Grenze liegen.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Natriumcarbonat-Decahydrat,
Natriumchlorid,

Wasser fUr Injektionszwecke.

6.2 Inkompatibilitdaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
5 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Flr dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses

10 WeiBglasampullen a 1 ml FlUssige Ver-
dinnung zur Injektion

Offnen der Ampulle:

Brechampulle ohne Feile 6ffnen:

1.) Roten Punkt nach oben halten.

2.) Ampulle mit leichtem Druck nach unten
abknicken.
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6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

[y

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

. Zulassungsnummer

6510304.00.00

. Datum der Erteilung der Zulassung/

Verlangerung der Zulassung
29.04.2004

Stand der Information
April 2023

. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

008575-98973
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