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Plantago Bronchialbalsam

1.

Bezeichnung des Arzneimittels

Plantago Bronchialbalsam

Salbe

. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung
10 g enthalten:
Wirkstoffe:
D-Campher 0,2 g
Cera flava 15 g
Drosera e planta tota ferm
33c Dil. D3 (HAB, Vs. 33¢) 0,1 g
Eucalypti aetheroleum 0,059
Petasites hybridus e radice ferm
33c Dil. D1 (HAB, Vs. 33c) 0,1 g
Plantago lanceolata e foliis ferm
34c Dil. D1 (HAB, Vs. 34c) 0,1 g
Terebinthina laricina 0,5 g
Thymi aetheroleum 0,059

(Die Wirkstoffe 3, 5 und 6 werden Uber eine
Stufe gemeinsam potenziert.)

Sonstige Bestandteile:
Raffiniertes Erdnussdl, Wollwachs.

Dieses Arzneimittel enthélt 9 mg Alkohol
(Ethanol) pro 1 g entsprechend 0,9% (w/w).

Die Liste aller sonstigen Bestandteile siehe
unter 6.1.

. Darreichungsform

Salbe

. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

gemaB der anthroposophischen Menschen-
und Naturerkenntnis.

Dazu gehoren:

Katarrhalisch-entzindliche Erkrankungen
der Luftwege.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, gilt fir Kin-
der ab 2 Jahre und Erwachsene:

Salbe 1- bis 2-mal taglich auf Brust und
Rucken einreiben; bei chronischer Bronchi-
tis mindestens 2-mal wdchentlich einrei-
ben.

Die Behandlung der Erkrankung sollte nach
2 Wochen abgeschlossen sein.

Tritt bei akuten Entzindungen nach 2 Tagen
keine Besserung ein, sollte ein Arzt kon-
sultiert werden.

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

Plantago Bronchialbalsam ist kontraindiziert
bei Kindern unter 2 Jahren (siehe Ab-
schnitt 4.3).

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden

e bei Kindern unter 2 Jahren (Gefahr eines
Kehlkopfkrampfes)

e bei Uberempfindlichkeit gegen Kampfer,
Eucalyptusdl, Cineol, Thymian oder einen
der anderen Lippenblitler (Lamiaceen),
Birke, Beifuss, Sellerie oder einen der
anderen Wirkstoffe

e bei Bronchialasthma oder anderen Atem-
wegserkrankungen, die mit einer ausge-

010915-92681

pragten Uberempfindlichkeit der Atem-
wege einhergehen

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

Bei Hautkrankheiten, offenen Wunden oder
verletzter Haut darf das Arzneimittel hier
nicht aufgetragen werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Plantago Bronchialbalsam enthalt Stoffe,
die bei Patienten mit Uberempfindlichkeit
auf atherische Ole oder Lippenbliitler (La-
miaceen) zu Unvertraglichkeitsreaktionen
flhren kénnen. Achten Sie daher bitte be-
sonders auf das Auftreten von Juckreiz,
Rétung und Schwellung der umgebenden
Haut. Falls Sie derartige Anzeichen bemer-
ken, beenden Sie bitte die Anwendung von
Plantago Bronchialbalsam und suchen Ih-
ren Arzt auf.

Der Kontakt mit Schleimhauten ist zu ver-
meiden, die Hande sind nach der Anwen-
dung zu reinigen.

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

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

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

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Mitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen

Hinweise zu Wechselwirkungen mit Plantago
Bronchialbalsam oder einem der Bestand-
teile 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 mdgliche Risiken durch die
Anwendung von Plantago Bronchialbalsam
in Schwangerschaft und Stillzeit.

Wie alle Arzneimittel sollte Plantago Bron-
chialbalsam in Schwangerschaft und Still-
zeit nur nach Rucksprache mit dem Arzt
oder Apotheker angewendet werden.

Stillende sollen das Arzneimittel nicht im
Bereich der Brust auftragen.

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.

Kampfer und Eucalyptusdl konnen bei
Sauglingen und Kindern bis zu 2 Jahren
einen Kehlkopfkrampf hervorrufen mit der
Folge schwerer Atemstdrungen.

Bei Anwendung dieses Arzneimittels kann
es zu folgenden Nebenwirkungen kommen:
Hautreaktionen (z.B. Ekzem, Exanthem,
Hautausschlag, Hautreizung, Juckreiz,
Kontaktdermatitis, Rétung und Schwellung

der Haut, Uberempfindlichkeit der Haut),
Allergien und Atemnot.

In diesen Fallen ist die Anwendung zu be-
enden und ein Arzt aufzusuchen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses 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.

Intoxikationen durch eine Uberdosierung
sind bisher nicht bekannt geworden. Eine
Uberdosierung kann Hautreizungen hervor-
rufen.

Fehlgebrauch:

Ein Verschlucken von Plantago Bronchial-
balsam kann zu akuten gastrointestinalen
Symptomen wie Erbrechen oder Durchfall
fUhren. Die Behandlung erfolgt symptoma-
tisch.

Akute Vergiftungserscheinungen mit Ubel-
keit, Erbrechen, Bauch- und Kopfschmer-
zen, Schwindel, Hitzegefuhl/ Hitzewallungen,
Konvulsionen, Atemdepression und Koma
wurden nach versehentlichem Verschlucken
einer groBeren Menge beobachtet. Patienten
mit schweren gastrointestinalen oder neu-
rologischen Symptomen einer Vergiftung
sollten beobachtet und symptomatisch be-
handelt werden. Ein Erbrechen soll nicht
eingeleitet werden.

Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Anthro-
posophische Brusteinreibungen

ATC-Code: RO4AH

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Erkenntnisse Uber die Pharmakokinetik von
Plantago Bronchialbalsam liegen nicht vor.
Diese sind zu einer sachgemaBen Anwen-
dung innerhalb der anthroposophischen
Therapierichtung nicht erforderlich und bei
potenzierten Zubereitungen nicht zu ermit-
teln.

Bioverfiigbarkeit

Erkenntnisse Uber die Bioverflgbarkeit von
Plantago Bronchialbalsam liegen nicht vor.
Diese sind zu einer sachgemaBen Anwen-
dung innerhalb der anthroposophischen
Therapierichtung nicht erforderlich und bei
potenzierten Zubereitungen nicht zu ermit-
teln.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Wie in der Fachliteratur beschrieben, kon-
nen die Bestandteile Camphora, Eucalypti
aetheroleum und Petasites hybridus préakli-
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nische Effekte hervorrufen. Diese sind je-
doch fur das vorliegende Arzneimittel nicht
zu erwarten, da die enthaltenen Konzentra-
tionen der Bestandteile weit unter der toxi-
kologischen Grenze liegen.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Raffiniertes Erdnussél,
Ethanol 96 %,
Gereinigtes Wasser,
Wollwachs.

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre
Nach Anbruch 4 Monate haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25 °C lagern/aufbewahren!

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses
Aluminiumtube mit 30 g und 100 g Salbe

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
6505728.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlédngerung der Zulassung

07.12.2005

10. Stand der Information
November 2022

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

010915-92681
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