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1.

Bezeichnung des Arzneimittels

Lymphomyosot® N

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

10 g Mischung (= 10,5 ml; 1 ml = 18 Trop-
fen) enthalten:

Myosotis arvensis Dil. D3 0,59
Veronica officinalis Dil. D3 0,59
Teucrium scorodonia Dil. D3 0,59
Pinus sylvestris Dil. D4 0,59
Gentiana lutea Dil. D5 0,59
Equisetum hiemale Dil. D4 0,5¢g
Smilax Dil. D6 0,59
Scrophularia nodosa Dil. D3 0,59
Calcium phosphoricum Dil. D12 0,59
Natrium sulfuricum Dil. D4 0,59
Fumaria officinalis Dil. D4 0,59
Levothyroxinum Dil. D12

(HAB, Vorschrift 6) 0,59
Araneus diadematus Dil. D6 0,5¢g
Geranium robertianum Dil. D4 19
Nasturtium officinale Dil. D4 19
Ferrum iodatum Dil. D12 19

Dieses Arzneimittel enthalt 309 mg Alkohol
(Ethanol) pro 20 Tropfen (35 Vol.-%).

Sonstige Bestandteile:
siehe 6.1.

. Darreichungsform

Mischung

. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Registriertes homoopathisches Arzneimittel,
daher ohne Angabe einer therapeutischen
Indikation.

Bei wéhrend der Anwendung des Arznei-
mittels fortdauernden Krankheitssympto-
men ist medizinischer Rat einzuholen.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, 3-mal tag-
lich 15-20 Tropfen einnehmen.

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

4.3 Gegenanzeigen

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

Bei Schilddriisenerkrankungen nicht ohne
arztlichen Rat anwenden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei
Kindern liegen keine ausreichend doku-
mentierten Erfahrungen vor. Es soll deshalb
bei Kindern unter einem Jahr nicht ange-
wendet werden.

Die Menge in 20 Tropfen dieses Arzneimit-
tels entspricht weniger als 8 ml Bier oder
4 ml Wein.

Es ist unwahrscheinlich, dass die Alkohol-
menge in diesem Arzneimittel Auswirkun-
gen auf Erwachsene und Jugendliche hat
oder dass bei Kindern Auswirkungen wahr-
nehmbar sind. Bei kleinen Kindern kénnen
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Auswirkungen moglich sein, z. B. Schlafrig-
keit.

Eine Dosis von 20 Tropfen dieses Arznei-
mittels, angewendet bei einem Kind von
einem Jahr mit einem Kdrpergewicht von
9,3 kg oder einem Erwachsenen mit einem
Kérpergewicht von 70 kg wurde einer Ex-
position von 33 mg Ethanol /kg Kérperge-
wicht flr das einjahrige Kind und fur einen
Erwachsenen 4 mg/kg Korpergewicht ent-
sprechen, was zu einem Anstieg der Blut-
alkoholkonzentration bei Kindern von einem
Jahr von ungeféhr 5,5 mg/100 ml und bei
Erwachsenen von 0,7 mg/100 ml flhren
kann (siehe Anhang 1 des Berichts EMA/
CHMP/43486/2018). Zum Vergleich: bei
einem Erwachsenen, der ein Glas Wein
oder 500 ml Bier trinkt, betragt die Blutalko-
holkonzentration wahrscheinlich ungefahr
50 mg/100 ml. Die Anwendung zusammen
mit Arzneimitteln, die z.B. Propylenglycol
oder Ethanol enthalten, kann zur Akkumula-
tion von Ethanol fihren und Nebenwirkun-
gen verursachen, insbesondere bei kleinen
Kindern mit niedriger oder unreifer Stoff-
wechselkapazitat. Ein gesundheitliches Ri-
siko besteht u.a. bei Schwangeren, Stillen-
den und Alkoholkranken.

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 ange-
wendet werden, kirzlich andere Arzneimit-
tel angewendet wurden oder beabsichtigt
wird, andere Arzneimittel anzuwenden.

Die Alkoholmenge in diesem Arzneimittel
kann die Wirkungen anderer Arzneimittel
verandern.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

In Schwangerschaft und Stillzeit soll vor
Anwendung ein Arzt konsultiert werden.

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

Auswirkungen auf die Verkehrstlchtigkeit
und das Bedienen von Maschinen sind
bisher nicht bekannt geworden. Bei Ein-
haltung der empfohlenen Dosierung ist kein
Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen zu
erwarten.

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 Grundlage
der verflgbaren Daten
nicht abschétzbar)

Es konnen allergische Uberempfindlich-
keitsreaktionen (z.B. Hautreaktionen) auf-
treten.

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

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Registrierung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung
Es wurden keine Falle von Uberdosierung
berichtet.

5. Pharmakologische Eigenschaften
Entfallt.
Pharmakotherapeutische Gruppe:
ATC-Code: Entfallt.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten
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 Behdltnisses
Braune Glasflaschen und Tropfeinsatz mit
30 ml und 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. Registrierungsnummer
Reg.-Nr. 2522115.00.00

9. Datum der Erteilung der Registrierung/
Verldngerung der Registrierung
04.02.2004



http://www.bfarm.de
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10. Stand der Information
Februar 2025

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

2 021173-13731-102
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