Fachinformation

-Heel Traumeel® S Mischung

1. Bezeichnung des Arzneimittels Allgemeiner Hinweis: Die Wirkung eines
homdopathischen Arzneimittels kann durch
allgemein schadigende Faktoren in der Le-
bensweise und durch Reiz- und Genuss-

mittel unglnstig beeinflusst werden.

5. Pharmakologische Eigenschaften

Traumeel® S Mischung Entfallt.

Pharmakotherapeutische Gruppe:

2. Qualitative und quantitative ATC-Code: Entfallt

Zusammensetzung
10 g (= 10,5 ml; 1 ml = 18 Tropfen) enthal- 4.6 Schwangerschaft und Stillzeit 6. Pharmazeutische Angaben
ten: L . . .
Atropa bella-donna Dil. D4 259 In S%hwangerichaE und ISvtlllzen SZH vor An- 6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Aconitum napellus Dil. D3 1,09 wendung ein Arzt konsultiert werden. Gereinigtes Wasser
Symphytum officinale Dil. D8 0,89 . .
Calendula officinalis Dil. D2 059 4'7,1‘\15‘_"";"!‘"99; ;“flf_!z,vek”fehrs' 6.2 Inkompatibilitaten
Hamamelis virginiana Dil. D2 0,59 tuc _t'g eit und die "f' igkeit zum Nicht zutreffend
Achillea millefolium Dil. D3 059 Bedienen von Maschinen :
Matricaria recutita Dil. D3 0,89 Bei Einhaltung der Regeldosierung hat Trau- 6.3 Dauer der Haltbarkeit
Ech?nacea Dil. D2 . 0,29 meel S Mischung keinen oder einen ver-
Echinacea purpurea Dil. D2 029 nachlassigbaren Einfluss auf die Verkehrs- 5 Jahre
Hypericum perforatum Dil. D2 019 tlichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
Mercurius solubilis von Maschinen. 6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
Hahnemanni Dil. D8 1,09 fir die Aufbewahrung
Hepar sulfuris Dil. D8 1,09 4.8 Nebenwirkungen Keine
Arnica montana Dil. D2 05¢g Bei der Bowert Nebenwirk
Bellis perennis Dil. D2 029 el der beweriung von Nebenwirkungen I
_ . werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge- | 6-5 Art und Inhalt des Behéltnisses
3222“361 Bestandtelle: legt: Braune Glasflaschen und Tropfeinsatz mit
Sehr haufig > 1/10) 30 ml und 100 ml Mischung

3. Darreichungsform Haufig >1/100-<1/10) 7. Inhaber der Zulassung

(
(
Gelegentlich (=1/1000-< 1/100)
(
(

Mischung

Biologische Heilmittel Heel GmbH
Dr.-Reckeweg-StraBe 2-4

76532 Baden-Baden

Telefon: 07221 501-00

Telefax: 07221 501-210 oder 501-280
E-Mail: info@heel.de

Selten >1/10.000-< 1/1000)

< 1/10.000)

(Haufigkeit auf Grundla-
ge der verflgbaren Da-
ten nicht abschétzbar)

4. Klinische Angaben
Sehr selten

Nicht bekannt

4.1 Anwendungsgebiete

Registriertes homoopathisches Arzneimit-
tel, daher ohne Angabe einer therapeuti-
schen Indikation.

Hinweis: Bei Fortdauer der Krankheitssymp-
tome ist medizinischer Rat einzuholen.

Nach Anwendung von Traumeel S kann 8. Zulassungsnummer
Speichelfluss auftreten; das Mittel ist dann

abzusetzen. Aufgrund des enthaltenen ho- Reg.-Nr. 2522114.00.00
moopathischen Wirkstoffes Mercurius solu- 9
bilis (Quecksilber) kénnen gelegentlich aller-
gische Reaktionen auftreten.

In Einzelfallen kénnen Uberempfindlichkeits-
reaktionen auftreten. FUr Arzneimittel mit
Zubereitungen aus Sonnenhut (Echinacea) | 10.Stand der Information
Traumeel S sollte ohne arztlichen Rat nicht wurden Hautausschlag, Juckreiz, selten Ge- Juni 2016

langer als 8 Wochen eingenommen wer- sichtsschwellung, Atemnot, Schwindel und
den. Blutdruckabfall beobachtet. 11. Verkaufsabgrenzung
In diesen Féllen sollte das Arzneimittel abge-
setzt und ein Arzt konsultiert werden.

Bei auftretenden Nebenwirkungen ist das
Préparat abzusetzen und ein Arzt zu kon-
sultieren.

Hinweis: Bei der Anwendung eines homdo-
pathischen Arzneimittels kénnen sich die
vorhandenen Beschwerden vorlbergehend
verschlimmern (Erstverschlimmerung). In
diesem Fall sollte das Arzneimittel abgesetzt
und ein Arzt konsultiert werden.

. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlangerung der Zulassung

10.12.2007

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, 3-mal tég-
lich 10 Tropfen. Bei Weichteilschwellungen
3-mal taglich 30 Tropfen.

4.3 Gegenanzeigen Apothekenpflichtig

Aus grundséatzlichen Erwagungen darf Trau-
meel S nicht eingenommen werden bei fort-
schreitenden Systemerkrankungen wie Tu-
berkulose, Leukdmie bzw. Leuk&mie-&hn-
lichen Erkrankungen (Leukosen), entzind-
lichen Erkrankungen des Bindegewebes
(Kollagenosen), multipler Sklerose, AIDS-Er-
krankung, HIV-Infektion oder anderen Auto-
immunerkrankungen.

Traumeel S ist bei bekannter Uberempfind-
lichkeit gegen Achillea millefolium (Schafgar-
be), Matricaria recutita (Kamille), Calendula
officinalis  (Ringelblume), Bellis perennis
(Ganseblimchen), Echinacea (Sonnenhut),
Arnica montana (Bergwohlverleih) oder an-
dere KorbblUtler nicht anzuwenden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
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 fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Enthalt 35 Vol.-% Alkohol.

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH
Fachinfo-Service

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige 4.9 Uberdosierung

Juni 2016

Wechselwirkungen

Keine bekannt.

020381-29466

Es wurden keine Féalle von Uberdosierung
berichtet.

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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