August 2022

Fachinformation

Primula Muskelnahro

1. Bezeichnung des Arzneimittels

I?rimula Muskelnahrol
Olige Einreibung

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

10 g (11 ml) enthalten:
Wirkstoffe:
Hyoscyamus niger ex herba ferm

33d @ (HAB, Vs. 33d) 0,1 mg
Myocardium bovis Gl Dil. D7
(HAB, Vs. 41c¢) 0,1 mg

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

Raffiniertes Erdnussol 1049
Primula veris e floribus W 5%
(HAB, Vs. 12g mit raffiniertem
Erdnussol) 459
Quarz 0,001 mg
Rosmarini aetheroleum 0,03 g

Sonstiger Bestandteil:
Raffiniertes Erdnussol.

Die Liste aller sonstigen Bestandteile siehe
unter 6.1.

3. Darreichungsform

Olige Einreibung

4. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete

geman der anthroposophischen Menschen-
und Naturerkenntnis.

Dazu gehoren:

Anregung der Stoffwechselprozesse bei
Muskelschwéche und Muskelschwund in-
folge neurologischer und primar muskularer
Erkrankungen, wie auch nach langer Ruhig-
stellung.

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung

Sowe_ilt nicht anders verordnet, mit 2 bis
3 ml Ol 1- bis 3-mal taglich einreiben.

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

Die Dauer der Behandlung von chronischen
Krankheiten erfordert eine Absprache mit
dem Arzt.

4.3 Gegenanzeigen

Primula Muskelnahrol darf nicht angewendet
werden

e auf Wunden

e auf akut entziindeten oder ekzematts
veranderten Hautflachen

e bei Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen-
Uber Erdnuss oder Soja

Das Arzneimittel sollte bei Uberempfindlich-
keit gegen Schlusselblumen (Primula veris)
nur nach Ruicksprache mit dem Arzt ange-
wendet werden.

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 Arzneimittel.

008580-88838

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
und sonstige Wechselwirkungen

Hinweise zu Wechselwirkungen mit Primula
Muskelnahrdl oder einem der Bestandteile
sind nicht bekannt.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Langjahrige Erfahrung mit Primula Muskel-
nahrol 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 tierexperimen-
tellen Studien in Bezug auf die Reproduk-
tionstoxizitat der Bestandteile von Primula
Muskelnahrol vor.

Wie alle Arzneimittel sollte Primula Muskel-
nahrdl in Schwangerschaft und Stillzeit nur
nach Rulcksprache 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

Es kann zu einer Photosensibilisierung oder
Rétung der Haut kommen (dann Absetzen
des Arzneimittels erforderlich).

Erdnussol kann allergische Reaktionen her-
vorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groB3er
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
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anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Falle von Uberdosierung
berichtet.

5. Pharmakologische Eigenschaften
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Anthro-
posophisches Arzneimittel bei Muskel-
schwéche

Therapeutisches Ziel

Zur Regulierung der in Muskelkontraktion
und Muskelentspannung rhythmisch ein-
greifenden und sich I6senden Empfindungs-
und Ich-Organisation und damit zur Anre-
gung der Muskelfunktion.

Hyoscyamus harmonisiert die Empfin-
dungsorganisation in ihrem Eingreifen in den
Muskelstoffwechsel.

Hypericum harmonisiert die Empfindungs-
organisation in ihrer Losung aus dem zuge-
hérigen Muskel-Nervenprozess.

Rosmarin durchwarmt und regt die Sinnes-
tatigkeit in der Koérperperipherie an.

Primula setzt das Eingreifen und Losen
der Empfindungsorganisation in das rechte
rhythmische Verhaltnis.

Quarz stérkt Uber die Ich-Organisation die
Formkréafte bei Muskelschwund.

Myocardium regt die Lebensorganisation
im Bereich der Muskulatur an und macht
sie dadurch empfanglicher fir das Eingreifen
der hdheren Wesensglieder.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Erkenntnisse Uber die Pharmakokinetik von
Primula Muskelnahrdl 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
Primula Muskelnahrdl liegen nicht vor. Diese
sind zu einer sachgemaBen Anwendung
innerhalb der anthroposophischen Therapie-
richtung nicht erforderlich und bei poten-
zierten Zubereitungen nicht zu ermitteln.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Wie in der Fachliteratur beschrieben, kann
der Bestandteil Hyoscyamus niger 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.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Raffiniertes Erdnussol,
Kakaobutter.

6.2 Inkompatibilitdten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
18 Monate
6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.
6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses
Braunglasflasche mit 100 ml Olige Einrei-
bung
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung

WALA Heilmittel GmbH
73085 Bad Boll/Eckwalden
DEUTSCHLAND
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8. Zulassungsnummer
6842288.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlangerung der Zulassung
14.08.2003

10. Stand der Information
August 2022

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

008580-88838
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