Juli 2024

Fachinformation

WALA

Arzneimittel

©

Rosatum Heilsalbe

1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

Bezeichnung des Arzneimittels

Rosatum Heilsalbe
Salbe

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

10 g enthalten:
Wirkstoffe:

Geranii aetheroleum 0,025 g
Rosae aetheroleum 0,005 g
Wassrige kolloide Siliciumdioxid-

|6sung (entsprechend Silicea

colloidalis 0,1 g) hergestellt mit
Citronensaure-Monohydrat 28 g
Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung:

Wollwachs.

Die Liste aller sonstigen Bestandteile siehe
unter 6.1.

. Darreichungsform

Salbe

Klinische Angaben

gemal der anthroposophischen Menschen-
und Naturerkenntnis.

Dazu gehdren:

Abgrenzungsstdrungen gegenilber auBe-
ren Einwirkungen und inneren Prozessver-
schiebungen der Haut, z. B. Hautentzlindung
(Dermatitis), Neurodermitis, Ekzem, Juckreiz,
oberflachliche Hautdefekte, Neigung zu Pilz-
krankheiten.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, gilt fir Saug-
linge, Kinder und Erwachsene: Salbe 2- bis
3-mal taglich einreiben oder als Salbenver-
band anwenden.

Die Behandlung einer akuten Erkrankung
sollte nach 2 Wochen abgeschlossen sein.
Tritt innerhalb dieser Zeit keine Besserung
ein, ist ein Arzt aufzusuchen.

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

4.3 Gegenanzeigen

Rosatum Heilsalbe darf nicht angewendet
werden bei Uberempfindlichkeit gegen Ge-
raniumol.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei Fieber oder Eiterung der Haut sowie bei
anhaltenden, unklaren oder neu auftreten-
den Beschwerden sollte ein Arzt aufge-
sucht werden.

Rosatum Heilsalbe enthélt Stoffe, die bei
langer dauernder Anwendung bei Patienten
mit schlecht heilenden Wunden oder Ge-
schwiren sehr haufig Allergien verursa-
chen.

Falls Sie Rosatum Heilsalbe auf langer be-
stehenden Wunden (z.B. ,offenes Bein®,
Wundliegen infolge von Bettlagerigkeit oder
nassende Hautausschlage) anwenden, ach-
ten Sie daher bitte besonders auf das Auf-

009486-60120-100

treten von Juckreiz, Rétung und Schwel-
lung der umgebenden Haut. Falls Sie der-
artige Anzeichen bemerken, beenden Sie
bitte die Anwendung von Rosatum Heilsal-
be und suchen Ihren Arzt auf.

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

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Mitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen

Hinweise zu Wechselwirkungen mit Rosa-
tum Heilsalbe 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 Rosatum Heilsalbe in
Schwangerschaft und Stillzeit.

Wie alle Arzneimittel sollte Rosatum Heil-
salbe in Schwangerschaft und Stillzeit nur
nach Ruicksprache mit dem Arzt oder Apo-
theker angewendet werden.

Bei der Anwendung der Salbe in der Still-
zeit sollten vor dem Stillen eventuelle Sal-
benreste von der Brust entfernt werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt:

Bewertung | %-Angaben

sehr haufig |=10%

haufig >21%-<10%

gelegentlich | =20,1% -< 1%

selten >0,01%-<0,1%

sehr selten | < 0,01 % oder unbekannt
Selten:

Allergische Hautreaktionen (dann Arznei-
mittel absetzen und Arzt aufsuchen).

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

Bundesinstitut fir 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:

Andere homoopathische und anthroposo-
phische Dermatika

ATC-Code: D11BH20

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Erkenntnisse Uber die Pharmakokinetik von
Rosatum Heilsalbe liegen nicht vor. Diese
sind zu einer sachgeméBen Anwendung in-
nerhalb der anthroposophischen Therapie-
richtung nicht erforderlich.

Bioverfiigbarkeit

Erkenntnisse Uber die Bioverfugbarkeit von
Rosatum Heilsalbe liegen nicht vor. Diese
sind zu einer sachgemaBen Anwendung in-
nerhalb der anthroposophischen Therapie-
richtung nicht erforderlich.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Die Gesamtheit der préklinischen Daten
lasst keine Gefahren flir den Menschen er-
kennen.

Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Dickflussiges Paraffin,
WeiBes Vaselin,
Wollwachs.

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

die Aufbewahrung

Nicht Gber 30 °C lagern/aufbewahren!

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses

Aluminiumtube mit 30 g bzw. 100 g Salbe

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

10.

die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

. 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

. Zulassungsnummer

6507029.00.00

. Datum der Erteilung der Zulassung/

Verldngerung der Zulassung
22.04.2005
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11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

2 009486-60120-100
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