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1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

Bezeichnung des Arzneimittels

Brandessenz
Tinktur zum auBerlichen Gebrauch

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

10 g (10,2 ml) enthalten:
Wirkstoffe:

Arnica montana e floribus

LA 20% (HAB, Vs. 12¢)
Calendula officinalis e floribus
LA 20% (HAB, Vs. 12¢)
Cantharis ex animale toto

Gl Dil. D6 (HAB, Vs. 41c¢)
Symphytum officinale ex herba
LA 20% (HAB, Vs. 12¢)

Thuja occidentalis e summitatibus
LA 20% (HAB, Vs. 12¢)

Urtica urens ex herba

LA 20% (HAB, Vs. 12c)

Dieses Arzneimittel enthélt 185 mg Alkohol
(Ethanol) pro 1 ml entsprechend 19 % (w/Vv).

1569
1,09
1,09
109
1,09

459

Die Liste aller sonstigen Bestandteile siehe
unter 6.1.

. Darreichungsform

Tinktur zum auBerlichen Gebrauch

Klinische Angaben

gemaR der anthroposophischen Menschen-
und Naturerkenntnis.

Dazu gehoren:

Verbrennungen und Verbrihungen 1. und
2. Grades, Sonnenbrand, allergisch-hyper-
ergische Hautkrankheiten (Dermatosen),
Insektenstiche, Schirfwunden und Ge-
schwre.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet,

1 Essloffel Brandessenz auf ca. v4 | lauwar-
mes Wasser geben und zu Umschlagen
verwenden.

Bei Insektenstichen betroffene Stellen mit
unverdtnnter Brandessenz betupfen.

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

Brandessenz soll nicht angewendet werden
bei Uberempfindlichkeit gegen

e Arnika

e andere Korbbldtler

e Thuja

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei langer anhaltenden oder unklaren Be-
schwerden muss ein Arzt aufgesucht wer-
den.

Bei geschadigter Haut kann das Arzneimit-
tel ein brennendes Gefuhl hervorrufen.

Bei Neugeborenen (Frihgeborene und ter-
mingerecht geborene) kénnen hohe Etha-
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nol-Konzentrationen aufgrund signifikanter
Resorption durch die unreife Haut (insbe-
sondere unter Okklusion) schwere lokale
Reaktionen und systemische Toxizitat ver-
ursachen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Mit-

teln und sonstige Wechselwirkungen

Hinweise zu Wechselwirkungen mit Bran-
dessenz oder einem der Bestandteile sind
nicht bekannt.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Langjahrige Erfahrung mit Brandessenz
lassen nicht auf Nebenwirkungen in der
Schwangerschaft oder auf die Gesundheit
des Fetus/Neugeborenen schlieBen. Bisher
sind keine anderen einschlagigen epide-
miologischen Daten verflgbar.

Tierexperimentelle Studien mit Symphytum
haben Reproduktionstoxizitdt gezeigt. Ef-
fekte wurden allerdings nur nach Expositio-
nen beobachtet, die ausreichend Uber der
maximalen humantherapeutischen Exposi-
tion lagen.

Wie alle Arzneimittel sollte Brandessenz 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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde
gelegt:

Bewertung %-Angaben

sehr haufig >10%

haufig >1%-<10%

gelegentlich |=0,1% -<1%

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

sehr selten < 0,01 % oder unbekannt
Selten:

Bei Arnika-Uberempfindlichkeit allergische
Hautreaktionen, die ein Absetzen des Préa-
parates erforderlich machen.

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. 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

Es wurden keine Félle von Uberdosierung
berichtet.

5. Pharmakologische Eigenschaften
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Anthro-
posophisches Arzneimittel bei Sonnen-
brand, Verbrennungen und Insektenstichen.

Therapeutisches Ziel

Zur Anregung der Wesensglieder im Re-
generationsprozess der Haut, besonders
nach Uberstarker &uBerer Licht- und War-
meeinwirkung und nach Traumen.

Cantharis beruhigt die Lebensorganisa-
tion bei hyperamisch-blasenbildender Der-
matitis, besonders nach Verbrennungen.

Urtica urens reguliert die Uberstark ein-
greifende Empfindungsorganisation in der
Haut, vor allem bei hyperergisch-urtikariell-
allergischer Reizung.

Arnica integriert eine Uberstark durch Trau-
men herausgeldste Empfindungsorganisa-
tion in der Wundheilung.

Calendula unterstitzt die Arnika-Wirkung,
regt die Granulation an und beugt Vereite-
rungen vor.

Symphytum férdert die Wundheilung Gber
eine Anregung des Kieselprozesses in der
Bindegewebsgrundsubstanz.

Thuja beugt Narbenwucherungen vor, in-
dem sie die strukturierende Tatigkeit der
Empfindungsorganisation starkt.

Zusammenfassend gilt:

Zur Harmonisierung der Lebensorganisa-
tion (Cantharis), Empfindungsorganisation
(Urtica, Arnica, Calendula, Symphtum,
Thuja) in der Haut.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Erkenntnisse Uber die Pharmakokinetik von
Brandessenz liegen nicht vor. Diese sind zu
einer sachgeméBen Anwendung innerhalb
der anthroposophischen Therapierichtung
nicht erforderlich und bei potenzierten Zu-
bereitungen nicht zu ermitteln.

Bioverfiigbarkeit

Erkenntnisse Uber die Bioverfligbarkeit von
Brandessenz liegen nicht vor. Diese sind zu
einer sachgeméaBen Anwendung innerhalb
der anthroposophischen Therapierichtung
nicht erforderlich und bei potenzierten Zu-
bereitungen nicht zu ermitteln.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Wie in der Fachliteratur beschrieben, kén-
nen die Bestandteile Arnica montana, Can-
tharis, Symphytum und Thuja occidentalis
préklinische Effekte hervorrufen. Diese sind
jedoch fur das vorliegende Arzneimittel
nicht zu erwarten, da die enthaltenen Kon-
zentrationen der Bestandteile weit unter
der toxikologischen Grenze liegen.

6. Pharmazeutische Angaben
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Keine.

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.
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6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre
Nach Anbruch 6 Wochen haltbar.
6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fur die Aufbewahrung
FUr dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.
6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses
Braunglasflasche mit 100 ml Tinktur zum
auBerlichen Gebrauch
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
6842153.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlangerung der Zulassung

21.02.2006

10. Stand der Information
Juli 2023

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

010851-100404
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