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1.

4.

Bezeichnung des Arzneimittels

Calcea Wund- und Heilcreme
Creme

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

10 g enthalten:

Wirkstoffe:

Mischung aus Calendula ex
herba flor. Presssaft und
Ethanol 96 % (1:0,33)
Echinacea @

1,09
1,19

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung:
Emulgierender Cetylstearylalkohol (Typ A).

Dieses Arzneimittel enthalt 109 mg Alkohol
(Ethanol) pro 1 g entsprechend 11 % (w/w).

Die Liste aller sonstigen Bestandteile siehe
unter 6.1.

. Darreichungsform

Creme

Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

gemaR der anthroposophischen Menschen-
und Naturerkenntnis.

Dazu gehdren:

Lokale Behandlung von Wunden und ober-
flachennahen Entziindungen der Haut, bei
Wundliegen (Dekubitus), zur Vorbeugung
gegen Wundliegen (Dekubitusprophylaxe).

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, gilt fir
Sauglinge, Kinder und Erwachsene:
Creme 2- bis 3-mal t&glich auf die zu
schitzende Haut, die erkrankten Hautbe-
zirke bzw. Wundflachen dunn auftragen. In
die unversehrte Haut leicht einmassieren.

Das Arzneimittel sollte ohne éarztlichen Rat
nicht langer als 1 Woche angewendet wer-
den.

4.3 Gegenanzeigen

Das Arzneimittel darf nicht angewendet
werden bei bekannter Uberempfindlichkeit
gegen einen der Wirk- oder Hilfsstoffe oder
gegen andere Korbbildtler.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei groBflachigen oder eitrig infizierten
Wunden ist die Ricksprache mit dem Arzt
erforderlich.

Cetylstearylalkohol kann 6rtlich begrenzt
Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) her-
vorrufen.

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

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

011157-98250

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Mitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen

Hinweise zu Wechselwirkungen mit Calcea
Wund- und Heilcreme oder einem der Be-
standteile sind nicht bekannt.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Uber die Anwendung in Schwangerschaft
und Stillzeit liegen keine gesonderten
Untersuchungen vor. Bisher gibt es keine
Hinweise auf maogliche Risiken durch die
Anwendung von Calcea Wund- und Heil-
creme in Schwangerschaft und Stillzeit.

Wie alle Arzneimittel sollte Calcea Wund-
und Heilcreme in Schwangerschaft nur nach
Rucksprache mit dem Arzt oder Apotheker
angewendet werden.

In der Stillzeit sollte Calcea Wund- und Heil-
creme nicht im Bereich der Brust angewen-
det 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 Haufigkeitsangaben zu-
grunde gelegt:

Bewertung | %-Angaben

sehrhaufig |[=10%

haufig >1%-<10%

gelegentlich [>0,1%-<1%

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

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

Koénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen auf-
treten.

Fdr Arzneimittel mit Zubereitungen aus
Sonnenhut wurden Hautausschlag, Juck-
reiz, selten Gesichtsschwellung, Atemnot,
Schwindel und Blutdruckabfall beobachtet.
Es wurde von lokalen allergischen Reak-
tionen (Entzlndungen an der Haut) berich-
tet.

In diesen Féllen sollten Sie das Arzneimittel
absetzen und Ihren Arzt aufsuchen.

Beim Auftragen auf offene Wunden oder
Schleimhaute kann aufgrund des Alkohol-
gehaltes ein kurzzeitiges Brennen vorkom-
men.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groB3er
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhéltnisses 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

5.

Intoxikationen durch eine Uberdosierung
sind bisher nicht bekannt geworden. Bei
Auftreten von Uberdosierungserscheinun-
gen ist eine symptomatische Therapie er-
forderlich.

Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Anthro-
posophisches Wundbehandlungsmittel

ATC-Code: DO3AH

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Erkenntnisse Uber die Pharmakokinetik von
Calcea Wund- und Heilcreme liegen nicht
vor. Diese sind zu einer sachgemaBen An-
wendung innerhalb der anthroposophischen
Therapierichtung nicht erforderlich.

Bioverfligbarkeit

Erkenntnisse Uber die Bioverfugbarkeit von
Calcea Wund- und Heilcreme liegen nicht
vor. Diese sind zu einer sachgemaBen An-
wendung innerhalb der anthroposophischen
Therapierichtung nicht erforderlich.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

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

Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Emulgierender Cetylstearylalkohol (Typ A),
Ethanol 96 %,

Raffiniertes Maisol,

Gelbes Wachs,

Gereinigtes Wasser.

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre
Nach Anbruch 16 Wochen haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25 °C lagern/aufbewahren!

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Aluminiumtube mit 10 g, 30 g und 100 g
Creme

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir 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

. Zulassungshummer

6681448.00.00
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