September 2023

Fachinformation

-Heel

Euphorbium comp. SN

1.

4.

Bezeichnung des Arzneimittels

Euphorbium comp. SN

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

10 g (= 10,5 ml; 1 ml = 20 Tropfen) enthal-
ten:

Luffa operculata Dil. D6 0,19
Hepar sulfuris Dil. D10 019
Hydrargyrum biiodatum Dil. D8 0,149
Argentum nitricum Dil. D10 019
Euphorbium Dil. D3 0,149
Pulsatilla pratensis Dil. D2 0,149

Dieses Arzneimittel enthélt 69 mg Alkohol
(Ethanol) pro 5 Tropfen (35 Vol.-%).

Sonstige Bestandteile:
siehe 6.1.

. Darreichungsform

Mischung

Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Die Anwendungsgebiete leiten sich von den
homdopathischen Arzneimittelbildern ab.
Dazu gehoren: Chronische Entziindungen
der Nasennebenhohlen (Sinusitis), Tuben-
katarrhe.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet: Erwachse-
ne und Kinder ab 12 Jahren: Bei langer an-
haltenden Verlaufsformen 3-mal taglich
5 Tropfen einnehmen. Bei Besserung der
Beschwerden ist die Haufigkeit der Ein-
nahme zu reduzieren. Bei akuten Be-
schwerden alle halbe bis ganze Stunde bis
zu 6-mal téglich 5 Tropfen einnehmen.
Eine Uber eine Woche hinausgehende An-
wendung sollte nur nach Rucksprache mit
dem Arzt erfolgen.

Kinder erhalten nach Rlcksprache mit dem
Arzt die in der folgenden Tabelle angegebe-
ne Dosierung:

Siehe Tabelle

FUr langer anhaltende Verlaufsformen gilt:
Bei Besserung der Beschwerden ist die
Haufigkeit der Einnahme zu reduzieren.

Fur die Akutdosierung gilt: Eine Uber eine
Woche hinausgehende Anwendung sollte
nur nach Ruicksprache mit dem Arzt erfol-
gen.

Die Tropfen kénnen mit etwas FlUssigkeit
vermischt eingenommen werden. Zur Ver-
besserung der Wirkung sollten die Tropfen
mdglichst eine Zeitlang im Mund behalten
werden.

Dieses Arzneimittel sollte mit zeitlichem Ab-
stand zu den Mahizeiten eingenommen
werden.

Auch homoopathische Arzneimittel sollten
ohne éarztlichen Rat nicht Uber langere Zeit
angewendet werden.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht einnehmen bei Allergie gegen einen
der Wirkstoffe oder einen der sonstigen Be-
standteile.

020385-108682

Altersgruppe | Dosierung bei ldnger anhaltenden | Akutdosierung

Verlaufsformen
Kinder 1- bis 3-mal taglich 2-3 Tropfen alle halbe bis ganze Stunde, héchs-
ab 1 bis unter | (maximal 8 Tropfen/Tag) tens 6-mal taglich, 2-3 Tropfen
6 Jahren (maximal 15 Tropfen/Tag)
Schulkinder 1- bis 3-mal taglich 3 Tropfen alle halbe bis ganze Stunde, bis zu
ab 6 bis unter 6-mal taglich, 3 Tropfen einnehmen
12 Jahren

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei anhaltenden, unklaren oder neu auftre-
tenden Beschwerden sollte ein Arzt kon-
sultiert werden, da es sich um Erkrankun-
gen handeln kann, die einer arztlichen Ab-
klarung bedurfen.

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei
Sauglingen liegen keine ausreichend doku-
mentierten Erfahrungen vor. Es soll deshalb
bei Sauglingen nicht angewendet werden.

Die Menge in 1 ml (20 Tropfen) dieses Arz-
neimittels entspricht weniger als 7 ml Bier
oder 3 ml Wein.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die Wirkung eines homoopathischen Arz-
neimittels kann durch allgemein schadigen-
de Faktoren in der Lebensweise und durch
Reiz- und Genussmittel unglinstig beein-
flusst werden.

Es sollte ein Arzt oder Apotheker informiert
werden, wenn andere Arzneimittel einge-
nommen werden, klrzlich andere Arznei-
mittel Arzneimittel eingenommen wurden
oder beabsichtigt wird, andere Arzneimittel
einzunehmen.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

In Schwangerschaft und Stillzeit soll vor An-
wendung ein Arzt konsultiert werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Die geringe Alkoholmenge in diesem Arz-
neimittel hat keine wahrnehmbaren Aus-
wirkungen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde
gelegt:

Sehr haufig (=1/10)

Haufig (= 1/100-< 1/10)

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

Selten (= 1/10.000-< 1/1000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt | (Haufigkeit auf Grundla-
ge der verfugbaren Da-
ten nicht abschétzbar)

Nach Anwendung kann SpeichelfluB auf-
treten; das Mittel ist dann abzusetzen.

Hinweis: Bei der Anwendung von homdo-
pathischen Arzneimitteln kénnen sich vor-
handene Beschwerden vortbergehend

verschlimmern (Erstverschlimmerung). In
diesem Fall sollte das Arzneimittel abge-
setzt und ein Arzt konsultiert werden.

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 fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, 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

Entfallt.
Pharmakotherapeutische Gruppe:

ATC-Code: R0O1BH20
6. Pharmazeutische Angaben
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Ethanol 94 % (m/m), gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitdaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
5 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses
Braune Glasflasche incl. Tropfeinsatz mit
30 ml bzw. 100 ml Mischung

7. Inhaber der Zulassung

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

76532 Baden-Baden

Telefon: 07221 501-00

E-Mail: info@heel.de

8. Zulassungshnummer
6046781.00.01

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlangerung der Zulassung
15.01.2001
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Fachinformation

Euphorbium comp. SN -Heel

10. Stand der Information
September 2023

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

2 020385-108682
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