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Solum Salbe

1.

Bezeichnung des Arzneimittels

Solum Salbe
Salbe

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

10 g enthalten:
Wirkstoffe:
Aesculus hippocastanum e semine

LA 25% sicc. (HAB, Vs. 12m) 0,02¢g
Equisetum arvense ex herba

LA 20% (HAB, Vs. 12¢) 0,02 g
Solum uliginosum, wassriger

Extrakt (Moorextrakt) (Droge zu
Extraktionsmittel = 1:5) 1,96 g

Dieses Arzneimittel enthalt 0,8 mg Alkohol
(Ethanol) pro 1 g entsprechend 0,08 %
(w/w).

Sonstige Bestandteile:
Raffiniertes Erdnussdl, Wollwachs.

Die Liste aller sonstigen Bestandteile siehe
unter 6.1.

. Darreichungsform

Salbe

. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

gemal der anthroposophischen Menschen-
und Naturerkenntnis.

Dazu gehoren:

Anregung der Warmeorganisation und Har-
monisierung der Empfindungsorganisation,
z.B. bei Erkrankungen des rheumatischen
Formenkreises, Wetterfuhligkeit, Wirbels&du-
lensyndromen, Nervenschmerzen (Neural-
gien).

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, Salbe 1- bis
2-mal taglich lokal einreiben.

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

Die Erfahrung bei Kindern ist begrenzt (siehe
Abschnitt 4.4).

4.3 Gegenanzeigen

Solum Salbe darf nicht angewendet werden

e bei Entzindungen und Verletzungen der
Haut

o bei Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen-
Uber Erdnuss oder Soja oder einem der
sonstigen Bestandteile

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei akuten Zustanden, die mit Rétung,
Schwellung oder Uberwarmung von Gelen-
ken einhergehen, sollte ein Arzt aufgesucht
werden, ebenso bei anhaltenden oder un-
klaren Beschwerden, da es sich hier um
Erkrankungen handeln kann, die einer arzt-
lichen Abklarung bedurfen.

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei
Kindern liegen keine ausreichend dokumen-
tierten Erfahrungen vor. Es sollte deshalb bei

008585-94884

Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet
werden.

Bei geschadigter Haut kann es ein bren-
nendes Geflhl hervorrufen.

Wollwachs kann 6értlich begrenzte Hautrei-
zungen (z. B. Kontaktdermatitis) auslésen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

und sonstige Wechselwirkungen

Hinweise zu Wechselwirkungen mit Solum
Salbe oder einem der Bestandteile sind nicht
bekannt.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Langjahrige Erfahrung mit Solum Salbe
lassen nicht auf Nebenwirkungen in der
Schwangerschaft oder auf die Gesundheit
des Fetus/Neugeborenen schlieBen. Bisher
sind keine einschlagigen epidemiologischen
Daten verflgbar.

Es liegen keine hinreichenden tierexperimen-
tellen Studien in Bezug auf die Reproduk-
tionstoxizitét der Bestandteile von Solum
Salbe vor.

Wie alle Arzneimittel sollte Solum Salbe 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

Erdnussol kann allergische Reaktionen her-
vorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

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

Bundesinstitut flir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

5.

Es wurden keine Falle von Uberdosierung
berichtet.

Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Anthroposophisches Arzneimittel bei rheu-
matischen Erkrankungen, Wetterfuhligkeit
und Nervenschmerzen

Therapeutisches Ziel

Zur Kraftigung der Lebensorganisation und
zur Stabilisierung ihres Zusammenhangs
zur Empfindungs- und Ich-Wéarme-Organi-
sation bei chronischen Schmerzzustanden.

Moorextrakt aktiviert eine starre und un-
gentigend tatige Lebensorganisation bis in
die Peripherie des Organismus und verstarkt
dadurch die positive Antwort des Organis-
mus auf belastende Umwelteinfllisse. Durch
die Stabilisierung ihres Zusammenhangs
zur Empfindungs- und Ich-Organisation er-
folgt eine Schmerzlinderung und Durch-
warmung.

Aesculus starkt die organismusgerichtete
Leberfunktion und belebt dadurch einen
tragen Flussigkeitsorganismus.

Equisetum starkt die organismusgerichtete
Nierenfunktion und férdert dadurch die Aus-
scheidung von geldsten Ablagerungen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Erkenntnisse Uber die Pharmakokinetik von
Solum Salbe liegen nicht vor. Diese sind zu
einer sachgeméBen Anwendung innerhalb
der anthroposophischen Therapierichtung
nicht erforderlich.

Bioverfligbarkeit

Erkenntnisse Uber die Bioverflgbarkeit von
Solum Salbe liegen nicht vor. Diese sind zu
einer sachgemaBen Anwendung innerhalb
der anthroposophischen Therapierichtung
nicht erforderlich.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Wie in der Fachliteratur beschrieben, kann
der Bestandteil Aesculus hippocastanum
préklinische Effekte hervorrufen. Diese sind
jedoch fur das vorliegende Arzneimittel nicht
zu erwarten, da die enthaltene Konzentra-
tion des Bestandteils weit unter der toxiko-
logischen Grenze liegt.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Raffiniertes Erdnussol,
WeiBes Vaselin,
Wollwachs.

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

4 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fir die Aufbewahrung

Nicht Uber 30 °C lagern/aufbewahren!

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses

Aluminiumtube mit 30 g Salbe

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung

WALA Heilmittel GmbH
73085 Bad Boll/Eckwaélden
DEUTSCHLAND

Tel. +49 (0)7164 930-181
Fax +49 (0)7164 930-297
info@wala.de
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8. Zulassungsnummer
6507006.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verldngerung der Zulassung
16.02.2004

10. Stand der Information
Dezember 2022

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

008585-94884
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