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Chelidonium comp. Augentropfen

1.

4.

Bezeichnung des Arzneimittels

Chelidonium comp. Augentropfen
Augentropfen

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

0,5 ml enthalten:
Wirkstoffe:
Chelidonium majus e radice ferm

34b Dil. D3 (HAB, Vs. 34b) 0,017 g
Chelidonium majus ex herba ferm

34b Dil. D3 (HAB, Vs. 34b) 0,033 g
Rosa e floribus ferm cum Ferro

Dil. D3 (HAB, Vs. 37a) 0,059
Ruta graveolens ex herba ferm

33c Dil. D3 (HAB, Vs. 33c) 0,059
Terebinthina laricina Dil.

D5 (HAB, Vs. 6) 0,059

(Die Wirkstoffe 1 bis 4 werden Uber drei
Stufen und die Wirkstoffe 1 bis 5 Uber zwei
Stufen gemeinsam potenziert.)

Die Liste aller sonstigen Bestandteile siehe
unter 6.1.

. Darreichungsform

Augentropfen

Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

gemaR der anthroposophischen Menschen-
und Naturerkenntnis.

Dazu gehdren:

Harmonisierung der Stoffwechselprozesse
im Auge, z.B. bei trockenen Entziindungen,
Reiz- und Ermudungszustanden.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, gilt flr
Séuglinge, Kinder und Erwachsene: 2- bis
3-mal wdchentlich, in akuten Fallen bis
2-mal taglich 1 Tropfen in den Bindehautsack
eintraufeln (siche Anwendungshinweis/Tropf-
anleitung).

Anwendungshinweis

Offnen: Ein Behaltnis vom Riegel abtrennen
und durch Abdrehen des flachen Fllgels
offnen.

Tropfanleitung: Kopf nach hinten neigen.
Mit dem Zeigefinger einer Hand das Unter-
lid des Auges leicht nach hinten ziehen. Mit
der anderen Hand einen Tropfen der Flis-
sigkeit durch leichten Fingerdruck auf das
Behéltnis in den Bindehautsack dosieren.
Einzeldosisbehéltnis nicht mit dem Auge in
Berlhrung bringen! Danach das Auge
moglichst offen halten und bewegen, damit
sich die FlUssigkeit gut verteilt.

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

4.3 Gegenanzeigen

Keine bekannt.

009484-84412

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Vor der Anwendung des Arzneimittels sollte
eine Untersuchung durch einen Augenarzt
erfolgen. Bei starken Schmerzen im Be-
reich der Augen oder einem plotzlichen
Nachlassen des Sehvermdgens ist unver-
zuglich ein Arzt aufzusuchen. Bei langer
anhaltenden oder unklaren Beschwerden
muss ebenfalls ein Arzt aufgesucht werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Mitteln und sonstige Wechselwirkungen

Hinweise zu Wechselwirkungen mit Cheli-
donium comp. Augentropfen oder einem
der Bestandteile sind nicht bekannt.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Langjahrige Erfahrung mit Chelidonium
comp. Augentropfen lassen nicht auf Neben-
wirkungen in der Schwangerschaft oder auf
die Gesundheit des Fetus/Neugeborenen
schlieBen. Bisher sind keine anderen einschla-
gigen epidemiologischen Daten verflgbar.

Tierexperimentelle Studien mit Ruta gra-
veolens haben Reproduktionstoxizitat ge-
zeigt. Effekte wurden allerdings nur nach
Expositionen beobachtet, die ausreichend
Uber der maximalen humantherapeutischen
Exposition lagen.

Wie alle Arzneimittel sollten Chelidonium
comp. Augentropfen in Schwangerschaft
und Stillzeit nur nach Ricksprache 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

In wenigen Fallen wurde (ber lokale Uber-
empfindlichkeits- und Unvertraglichkeitsre-
aktionen wie z. B. Rétung der Augen berichtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie erméglicht 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
Intoxikationen durch eine Uberdosierung
sind bisher nicht bekannt geworden.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Anthro-
posophisches Arzneimittel bei trockener
Bindehautentziindung und Augenermtdung

Therapeutisches Ziel

Zur Regulierung des Verhéltnisses von
Empfindungs- und Lebensorganisation im
Auge bei einer Tendenz sowohl zur Ab-
schwéchung als auch zur Verstarkung der
Stoffwechselprozesse. Chelidonium comp.
Augentropfen wirken besonders gut bei
Keratitis sicca, d.h. einer trockenen Ent-
zUndung auf der Basis einer Neigung zur
Stoffwechselschwache und Degeneration.

Rosa cum ferro reguliert Gber die Empfin-
dungs- und Ich-Organisation einen zu starken
arteriellen Blutanstrom und reduziert einen
Uberstarken Stoffwechselprozess bei hyper-
amisch-katarrhalischen Augenentziindungen.

Chelidonium regt bei trockenen Binde-
hautentztindungen die Tranensekretion an,
indem der Sehprozess wieder in physiolo-
gischer Weise an den Leber-Galle-Prozess
angeschlossen wird.

Ruta graveolens regt das Eingreifen der
Empfindungsorganisation an bei durch
Stoffwechselschwache bedingten ErmU-
dungserscheinungen des Auges und Seh-
schwaéche.

Terebinthina laricina regt das Eingreifen
der Empfindungs- und Ich-Organisation an
und beugt vorzeitiger Degeneration am
Auge vor.

Zusammenfassend gilt:

Bei trockenen Entziindungen des Auges
(Rosa cum ferro, Chelidonium) auf der Ba-
sis einer Ermidung (Ruta) und Degenerati-
onsneigung (Terebinthina laricina).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Erkenntnisse Uber die Pharmakokinetik von
Chelidonium comp. Augentropfen liegen
nicht vor. Diese sind zu einer sachgeméaBen
Anwendung innerhalb der anthroposophi-
schen Therapierichtung nicht erforderlich
und bei potenzierten Zubereitungen nicht
zu ermitteln.

Bioverfiigbarkeit

Erkenntnisse Uber die Bioverflgbarkeit von
Chelidonium comp. Augentropfen liegen
nicht vor. Diese sind zu einer sachgemaBen
Anwendung innerhalb der anthroposophi-
schen Therapierichtung nicht erforderlich
und bei potenzierten Zubereitungen nicht
zu ermitteln.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

In vitro Untersuchungen (Ames-Test) zur
Genotoxizitdt mit Chelidonium majus e ra-
dice ferm 34b @, Chelidonium majus ex
herba ferm 34b @ sowie Terebinthina
laricina zeigten keine mutagenen Effekte.
In vitro Untersuchungen (MTT-Assay) mit
Chelidonium majus e radice ferm 34b @
sowie Chelidonium majus ex herba ferm
34b @ an primaren humanen Hepatozyten
zeigten keinen Hinweis auf hepatotoxische
Effekte, aus denen eine Geféahrdung flr den
Menschen entsteht.

Basierend auf den im Arzneimittel enthalte-
nen Wirkstoffkonzentrationen lasst die Ge-
samtheit der préklinischen Daten keine be-
sonderen Gefahren fir den Menschen er-
kennen.
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6. Pharmazeutische Angaben
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumchlorid,

Natriumhydrogencarbonat,

Wasser flr Injektionszwecke.
6.2 Inkompatibilitéaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

Die Augentropfen in den Einzeldosisbehalt-
nissen sind nach dem Offnen nur fir den
einmaligen Gebrauch bestimmt. Die nach
der Anwendung in dem Behéltnis verblei-
bende Restmenge darf nicht mehr verwen-
det werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
FUr dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.
6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses
5 und 30 Einzeldosisbehéltnisse (Kunststoff)
a 0,5 ml Augentropfen
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. 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

8. Zulassungsnummer
6504829.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verldngerung der Zulassung

19.08.2005

10. Stand der Information
April 2022

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
2 009484-84412
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