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Nasenbalsam fir Kinder

1.

4.

Bezeichnung des Arzneimittels

Nasenbalsam fiir Kinder
Salbe

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

10 g enthalten:

Wirkstoffe:

Balsamum peruvianum

Berberis vulgaris e fructibus ferm
33c @ (HAB, Vs. 33¢)

Prunus spinosa e fructibus

LA 25% (HAB, Vs. 120)
Wassrige kolloide Siliciumdioxid-
|6sung (entsprechend Silicea
colloidalis 0,05 g) hergestellt

mit Citronens&ure-Monohydrat

0,059
1,00 g

0,50 g

1,25 g

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

4.1 Anwendungsgebiete

gemaR der anthroposophischen Menschen-
und Naturerkenntnis.

Dazu gehoren:

Harmonisierung des Zusammenwirkens von
Empfindungs- und Lebensorganisation im
Bereich der Schleimhaute des Nasen-Ra-
chen-Raumes und der Nebenhohlen bei
Abgrenzungsstdrungen gegentber &uBeren
Einwirkungen und Schwéche der Lebens-
organisation, z.B. akute und chronische
EntzGndungen, vor allem im Kindes- und
Séuglingsalter und bei besonderer Emp-
findlichkeit der Schleimhéaute sowie bei
Tendenz zu Gewebsschwund (Atrophie).

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, gilt fur Kinder:
Salbe mehrmals taglich, besonders abends,
gegebenenfalls auch nachts in die Nase
einbringen.

Bei Sauglingen und Kleinkindern Salbe im
Bereich des Naseneingangs 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.

4.3 Gegenanzeigen

Das Arzneimittel darf nicht angewendet

werden

e bei Uberempfindlichkeit gegen Perubal-
sam, Zimt, Soja, Erdnuss oder einen der
Ubrigen Bestandteile sowie bei ausge-
prégter allergischer Disposition

e auf geschadigter Haut

008577-97098

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 flr Kinder oder einem der Bestand-
teile sind nicht bekannt.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Langjahrige Erfahrung mit Nasenbalsam fur
Kinder 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 tierexperi-
mentellen Studien in Bezug auf die Repro-
duktionstoxizitdt der Bestandteile von Na-
senbalsam fur Kinder vor.

Wie alle Arzneimittel sollte Nasenbalsam flr
Kinder in Schwangerschaft und Stillzeit nur
nach Ricksprache 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

Die Anwendung von Nasenbalsam fur Kin-
der kann Juckreiz, Hautrétung sowie weite-
re allergische Reaktionen ausldsen. Diese
Reaktionen konnen durch Perubalsam, So-
jalecithin oder andere Bestandteile von Na-
senbalsam flr Kinder hervorgerufen wer-
den.

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

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
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. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut flr 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
Auftreten von Uberdosierungserscheinun-

5.

gen ist eine symptomatische Therapie er-
forderlich.

Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Anthro-
posophisches Arzneimittel bei Erkrankun-
gen der Atemwege

Therapeutisches Ziel

Ausgleich der ab- und aufbauenden Pro-
zesse, die sich aus dem Verhaltnis von
Empfindungs- und Lebensorganisation er-
geben, im Bereich der Schleimhaute der
oberen Luftwege.

Die Berberitzenfrucht und die Schlehen-
frucht fordern das Eingreifen der Empfin-
dungs- in die Lebensorganisation im Sinne
des aufbauenden Stoffwechsels. Die Saure
von Berberis fUhrt zu einer verstérkten Leib-
orientierung der Empfindungsorganisation.

Dagegen machen die Gerbstoffe von Pru-
nus die Lebensorganisation zur Aufnahme
der Empfindungsorganisation bereit.

Silicea colloidalis reguliert zunéachst die
Warmeprozesse innerhalb der Ich-Organi-
sation und wirkt von dort Uber die Empfin-
dungs- in die Lebensorganisation. Sie un-
terstltzt den Organismus bei akuten und
chronischen Entzindungen und bei der
Abgrenzung gegen Uberstarke auBere Ein-
wirkungen.

Perubalsam verstarkt die Kieselwirkung
bei Schleimhautatrophie.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Erkenntnisse Uber die Pharmakokinetik von
Nasenbalsam fUr Kinder liegen nicht vor.
Diese sind zu einer sachgemaBen Anwen-
dung innerhalb der anthroposophischen
Therapierichtung nicht erforderlich.

Bioverfligbarkeit

Erkenntnisse Uber die Bioverflgbarkeit von
Nasenbalsam fUr Kinder liegen nicht vor.
Diese sind zu einer sachgemaBen Anwen-
dung innerhalb der anthroposophischen
Therapierichtung nicht erforderlich.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Wie in der Fachliteratur beschrieben, kann
der Bestandteil Berberis vulgaris praklini-
sche Effekte hervorrufen. Diese sind jedoch
fUr das vorliegende Arzneimittel nicht zu
erwarten, da die enthaltene Konzentration
des Bestandteils weit unter der toxikologi-
schen Grenze liegt.

Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Ethanol 96 %,
Lecithin,

Natives Olivendl,
Wollwachs.

6.2 Inkompatibilitadten

Nicht zutreffend.
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6.3 Dauer der Haltbarkeit
4 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 Behdltnisses
Aluminiumtube mit 10 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
6505639.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/

Verldngerung der Zulassung
06.11.2003

10. Stand der Information
Marz 2023

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

008577-97098
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