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Passiflora Kinderzapfchen

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Passiflora Kinderzapfchen
Zapfchen

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

1 Zapfchen zu 1 g enthélt:
Wirkstoffe:

Avena sativa ferm 33c @
Humulus lupulus ex herba et
fructibus ferm 34d @ (HAB, Vs. 34d) 10 mg
Passiflora caerulea ex herba ferm

10 mg

33c @ (HAB, Vs. 33c) 2mg
Valeriana officinalis e radice ferm
33c @ (HAB, Vs. 33c) 10 mg

Die Wirkstoffe 1-4 werden auf 10 mg ein-
geengt.

Die Liste aller sonstigen Bestandteile siehe
unter 6.1.

3. Darreichungsform

Zapfchen

4. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete

gemaR der anthroposophischen Menschen-
und Naturerkenntnis.

Dazu gehoren:

Schlafstérungen und Unruhezustande.

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, gilt flr
Séuglinge und Kinder unter 7 Jahren:
Abends 1 Zapfchen in den Mastdarm ein-
fUhren.

Die Behandlung sollte nach 2 Wochen ab-
geschlossen sein. Tritt innerhalb von 2-3 Ta-
gen keine Besserung ein, ist ein Arzt auf-
zusuchen.

Bei Kindern bis zum zweiten Lebensjahr
besteht haufig noch kein stabiler Schlaf-/
Wachrhythmus, so dass Einschlafstérungen
oder nachtliches Aufwachen keine behand-
lungsbedurftigen Krankheitszeichen sein
mussen.

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

4.3 Gegenanzeigen

Keine bekannt.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Beim Auftreten von Krankheitszeichen, z.B.
Unruhezustanden oder von unklaren Be-
schwerden sollte ein Arzt aufgesucht wer-
den.

Hinweis auf Glutenunvertraglichkeit: Passi-
flora Kinderzépfchen sind glutenhaltig.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Mitteln und sonstige Wechselwirkungen

Hinweise zu Wechselwirkungen mit Passi-
flora Kinderzépfchen oder einem der Be-
standteile sind nicht bekannt.

020987-47991

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit
Nicht zutreffend.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen
Keine bekannt.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
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anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Intoxikationen durch eine Uberdosierung
sind bisher nicht bekannt geworden. Bei
einmalig 1-2 Einzeldosen zu viel sind keine
schédlichen Effekte zu erwarten. Bei Auf-
treten von Uberdosierungserscheinungen ist
eine symptomatische Therapie erforderlich.

5. Pharmakologische Eigenschaften
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Anthroposophisches  Arzneimittel  bei
Schlafstérungen und Unruhezustanden

Therapeutisches Ziel

Mit dem Einschlafen 16sen sich Empfin-
dungs- und Ich-Organisation aus Lebens-
und physischer Organisation im Nerven-
Sinnes-System. Dieser Ldsungsvorgang
kann sich nur dann ungestoért vollziehen,
wenn im Wachzustand Empfindungs- und
Ich-Organisation richtig im Rhythmischen
und vor allem im Stoffwechsel-Gliedma-
Ben-System verankert sind. Passiflora Kin-
derzapfchen regulieren den Schlaf-Wach-
Rhythmus, d.h. das richtige Verhaltnis von
Binden und L&sen der oberen Wesensglie-
der im unteren und oberen Menschen.

Passiflora reguliert das rhythmische Ein-
greifen der hdheren Wesensglieder mit be-
sonderer Bertcksichtigung von Unterleib
und Bronchien,

Humulus mit besonderer Ber(icksichtigung
von Unterleib, Magen und Galle.

Avena reguliert das Wesensgliederverhalt-
nis mit einem Schwerpunkt in Niere, Haut
und Gelenken,

Valeriana dagegen in Niere und Herz.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Erkenntnisse Uber die Pharmakokinetik von
Passiflora Kinderzépfchen liegen nicht vor.
Diese sind zu einer sachgeméaBen Anwen-

dung innerhalb der anthroposophischen
Therapierichtung nicht erforderlich.

Bioverfiigbarkeit
Erkenntnisse Uber die Bioverflgbarkeit von
Passiflora Kinderzapfchen liegen nicht vor.
Diese sind zu einer sachgemaBen Anwen-
dung innerhalb der anthroposophischen
Therapierichtung nicht erforderlich.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Wie in der Fachliteratur beschrieben, kann
der Bestandteil Valeriana officinalis prakli-
nische Effekte hervorrufen. Diese sind je-
doch fur das vorliegende Arzneimittel nicht
zu erwarten, da die enthaltene Konzentra-
tion des Bestandteils weit unter der toxiko-
logischen Grenze liegt.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Hartfett,
Honig.

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25 °C lagern/aufbewahren!

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Suppositorien-GieBverpackung aus PVC/
PE-Folie

10 Zapfchena 1 g
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. 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

8. Zulassungsnummer
6504597.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verldngerung der Zulassung

15.02.2005

10. Stand der Information
Februar 2019

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig
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