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1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

Bezeichnung des Arzneimittels

Nasenbalsam
Salbe

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

10 g enthalten:
Wirkstoffe:

Balsamum peruvianum 0,059
Berberis vulgaris e fructibus ferm

33c @ (HAB, Vs. 33c) 1,009
Cajeputi aetheroleum 0,259
Eucalypti aetheroleum 0,259
Prunus spinosa e fructibus

LA 25% (HAB, Vs.120) 0,50 g
Wassrige kolloide Siliciumdioxid-

|8sung (entsprechend Silicea

colloidalis 0,05 g) hergestellt

mit Citronens&ure-Monohydrat 1,259

Sonstiger Bestandteil:

Sojalecithin, Wollwachs.

Dieses Arzneimittel enthalt 15 mg Alkohol
(Ethanol) pro 1 g entsprechend 1,5 % (w/w).

Die Liste aller sonstigen Bestandteile siehe
unter 6.1.

. Darreichungsform

Salbe

Klinische Angaben

gemanB der anthroposophischen Menschen-
und Naturerkenntnis.

Dazu gehdren:

Harmonisierung des Zusammenwirkens
von Empfindungs- und Lebensorganisation
im Bereich der Schleimhaute des Nasen-
Rachen-Raumes und der Nebenhohlen bei
Abgrenzungsstérungen gegenlber auBeren
Einwirkungen und Schwéche der Lebens-
organisation, z.B. akute und chronische
Entzindungen der Schleimhaute, Gewebs-
schwund (Atrophie) sowie Trockenheit und
Reizbarkeit.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Zum Auftragen auf die Haut und Nasen-
schleimhaut.

Soweit nicht anders verordnet, gilt fir Kin-
der ab 2 Jahre und Erwachsene: Salbe
mehrmals taglich, besonders abends, ge-
gebenenfalls auch nachts in die Nase ein-
bringen und/oder im Bereich des Nasen-
eingangs auftragen.

Die Behandlung einer akuten Erkrankung
sollte nach 2 Wochen abgeschlossen sein.
Tritt innerhalb von 5 Tagen keine Besserung
ein, ist ein Arzt aufzusuchen. Die Dauer der
Behandlung von chronischen Krankheiten
erfordert eine Absprache mit dem Arzt.

Nasenbalsam ist kontraindiziert bei Kindern
bis zu 2 Jahren (siehe Abschnitt 4.3).

4.3 Gegenanzeigen

Das Arzneimittel darf nicht angewendet

werden

e bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen
Eucalyptusdl, Kajeputdl, Cineol, Perubal-
sam, Zimt, Soja, Erdnuss oder einen der

008576-97122

Ubrigen Bestandteile sowie bei ausge-
pragter allergischer Disposition

e bei Asthma bronchiale, Keuchhusten,
Pseudokrupp

e auf geschadigter Haut

e bei Sauglingen und Kleinkindern unter
2 Jahren (Gefahr eines Kehlkopfkramp-
fes). Fur diese Altersgruppe ist ,Nasen-
balsam flr Kinder* geeignet.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei Gesichtsschwellungen, Fieber, starken
Kopfschmerzen sowie bei anhaltenden, un-
klaren oder neu auftretenden Beschwerden
sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Wollwachs kann ortlich begrenzte Hautrei-
zungen (z. B. Kontaktdermatitis) ausldsen.

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

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Mitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen

Hinweise zu Wechselwirkungen mit Nasen-
balsam oder einem der Bestandteile sind
nicht bekannt.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Uber die Anwendung in Schwangerschaft
und Stillzeit liegen keine gesonderten Un-
tersuchungen vor. Bisher gibt es keine
Hinweise auf mogliche Risiken durch die
Anwendung von Nasenbalsam in Schwan-
gerschaft und Stillzeit.

Wie alle Arzneimittel sollte Nasenbalsam in
Schwangerschaft und Stillzeit nur nach
Rucksprache mit dem Arzt oder Apotheker
angewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Nasenbalsam kann bei S&uglingen und
Kindern bis zu 2 Jahren einen Kehlkopf-
krampf hervorrufen mit der Folge schwerer
Atemstorungen.

Die Anwendung von Nasenbalsam kann
Juckreiz, Hautrétungen sowie weitere
allergische Reaktionen oder Hautreizungen
auslosen. Diese Reaktionen kénnen durch
Eucalyptusdl, Kajeputol, Perubalsam, Soja-
lecithin oder andere Bestandteile von Na-
senbalsam hervorgerufen werden.

In diesen Fallen ist die Anwendung zu be-
enden und ein Arzt aufzusuchen.

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-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem
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anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

5.

Intoxikationen durch eine Uberdosierung
sind bisher nicht bekannt geworden. Bei
Auftreten von Uberdosierungserscheinun-
gen ist eine symptomatische Therapie er-
forderlich.

Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Homoopathische und anthroposophische
Rhinologika zur topischen Anwendung
ATC-Code: RO1AH

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Erkenntnisse Uber die Pharmakokinetik von
Nasenbalsam liegen nicht vor. Diese sind
zu einer sachgemaBen Anwendung inner-
halb der anthroposophischen Therapie-
richtung nicht erforderlich.

Bioverfligbarkeit

Erkenntnisse Uber die Bioverfugbarkeit von
Nasenbalsam liegen nicht vor. Diese sind zu
einer sachgemaBen Anwendung innerhalb
der anthroposophischen Therapierichtung
nicht erforderlich.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Wie in der Fachliteratur beschrieben, kénnen
die Bestandteile Berberis vulgaris, Cajepulti
aetheroleum und Eucalypti aetheroleum
préklinische Effekte hervorrufen. Diese sind
jedoch fiir das vorliegende Arzneimittel nicht
zu erwarten, da die enthaltenen Konzentra-
tionen der Bestandteile weit unter der toxi-
kologischen Grenze liegen.

Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Ethanol 96 %,
Lecithin,

Natives Olivendl,
Wollwachs.

6.2 Inkompatibilitdaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre
Nach Anbruch 12 Wochen haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 30 °C lagern/aufbewahren!

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Aluminiumtube mit 10 g Salbe

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.
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10.

11.

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

. Zulassungsnummer

6505616.00.00

. Datum der Erteilung der Zulassung/

Verlangerung der Zulassung
06.11.2003

Stand der Information
Marz 2023

Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

008576-97122
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