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Bezeichnung des Arzneimittels

Hexacyl®

Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

10 g (entspr. 10,99 ml) Mischung enthalt:
Sulfur Dil. D4 3,00 g

Lycopodium @ 0,10 g

Berberis @ 0,059

Sonstige Bestandteile: Siehe Abschnitt 6.1

Dieses Arzneimittel enthalt 118 mg Alkohol
(Ethanol) pro 10 Tropfen entsprechend
59,9 Vol%.

Darreichungsform

Mischung

Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Die Anwendungsgebiete leiten sich von den
homdopathischen Arzneimittelbildern ab.
Dazu gehoren:

Unterstltzende Behandlung bei funktionel-
len Stérungen von Leber, Galle und Nieren.
Hinweis:

Bei anhaltenden, unklaren oder neu auftre-
tenden Beschwerden sollte ein Arzt aufge-
sucht werden, da es sich um Erkrankungen
handeln kann, die einer arztlichen Abkla-
rung bedurfen.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet gilt fir Ju-
gendliche ab 12 Jahren und Erwachsene:
Bei akuten Zustanden alle halbe bis ganze
Stunde, hdchstens 12 mal taglich, je
5-10 Tropfen.

Bei chronischen Verlaufsformen 1-3 x tag-
lich je 5 Tropfen.

Bei Besserung der Beschwerden ist die
Haufigkeit der Anwendung zu reduzieren.

Nehmen Sie die Tropfen in etwas Trinkwas-
ser ein.

Der Patient wird in der Gebrauchsinforma-
tion darauf hingewiesen, dass homdopathi-
sche Arzneimittel ohne arztlichen Rat nicht
Uber langere Zeit eingenommen werden
sollen.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Alkoholkranken.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Die Menge in 10 Tropfen dieses Arzneimit-
tels entspricht weniger als 3 ml Bier oder
2 ml Wein.

Eine Dosis von 10 Tropfen des gegenstand-
lichen Arzneimittels, angewendet bei einem
Kind von 0 Jahren mit einem Korpergewicht
von 3 kg oder einem Erwachsenen mit
einem Kdrpergewicht von 70 kg wlrde einer
Exposition von 39,38 mg bzw. 1,69 mg
Ethanol /kg Korpergewicht entsprechen,
was zu einem Anstieg der Blutalkoholkon-
zentration von ungefahr 6,56 mg /100 ml
bzw. 0,28 mg /100 ml flhren kann. Zum
Vergleich: bei einem Erwachsenen, der ein
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Glas Wein oder 500 ml Bier trinkt, betragt
die Blutalkoholkonzentration wahrscheinlich
ungeféhr 50 mg/100 ml. Die Anwendung
zusammen mit Arzneimitteln, die z.B. Pro-
pylenglycol oder Ethanol enthalten, kann zur
Akkumulation von Ethanol fuhren und Ne-
benwirkungen verursachen, insbesondere
bei kleinen Kindern mit niedriger oder unrei-
fer Stoffwechselkapazitat. Ein gesundheitli-
ches Risiko besteht u.a. bei Schwangeren,
Stillenden und Alkoholkranken.

Der Patient wird in der Gebrauchsinforma-
tion darauf hingewiesen, bei Leberkranken
Hexacyl® erst nach Riicksprache mit dem
Arzt anzuwenden.

Zur Anwendung des Arzneimittels bei Kin-
dern liegen bisher keine ausreichenden Er-
fahrungen fur eine allgemeine Empfehlung
fur diese Altersgruppe vor. Es soll deshalb
bei Kindern unter 12 Jahren aufgrund des
Alkoholgehaltes nur nach Ricksprache mit
dem Arzt angewendet werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die Alkoholmenge in diesem Arzneimittel
kann die Wirkungen anderer Arzneimittel
verandern. Die Wirkung eines homoopathi-
schen Arzneimittels kann durch allgemein
schéadigende Faktoren in der Lebensweise
und durch Reiz- und Genussmittel ungulins-
tig beeinflusst werden.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

In der Schwangerschaft und Stillzeit sollte
das Hexacyl® auch wegen des Alkoholge-
haltes nicht angewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der
Beeintrachtigung der Verkehrstichtigkeit und
der Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
VOr.

4.8 Nebenwirkungen

Keine bekannt.

Hinweis:

Bei der Anwendung eines homdopathischen
Arzneimittels kdnnen sich die vorhandenen
Beschwerden vortbergehend verschlim-
mern (Erstverschlimmerung). In diesem Fall
sollte das Arzneimittel abgesetzt und ein
Arzt konsultiert werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
der Gesundheitsberufe sind aufgefordert
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut far Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Webseite: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung
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Die Einnahme gréBerer Mengen des Arz-
neimittels kann es insbesondere bei Klein-
kindern zu einer Alkoholvergiftung flhren;
in diesem Fall besteht Lebensgefahr, wes-
halb unverzltglich ein Arzt aufzusuchen ist.
Bei Einnahme des gesamten Flaschenin-
haltes werden aufgenommen:

10 ml Flasche = 4,7 g Alkohol
30 ml Flasche = 14,2 g Alkohol
100 ml Flasche = 47,3 g Alkohol

Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppen:

Homdopathische Mittel zur Lebertherapie
ATC Code: A0O5BH20

Homdopathische Mittel zur Gallentherapie
ATC Code: AO5AH20

Homd&opathische Urologika
ATC Code: G0O4BH20

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Entfalit.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit
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Entfallt.

Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Ethanol 43 % (m/m), gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitdten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

5 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Keine besonderen Aufbewahrungsbedin-
gungen.

Der Patient wird in der Gebrauchsinforma-
tion dartber informiert:

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber
das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette
oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer
Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

10 ml, 30 ml und 100 ml Mischung in brau-
nen Glasflaschen mit Tropfaufsatz

Inhaber der Zulassung

SANUM-Kehlbeck GmbH & Co. KG
Hasseler Steinweg 9

D-27318 Hoya

Telefon: ++49 (0)4251 93 52-0
Telefax: ++49 (0)4251 93 52-291
E-Mail: info@sanum.com

Zulassungshnummer
6405398.00.00
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GmbH & Co. KG

9 Datum der Zulassung/
Verlangerung der Zulassung

18.04.2011

10 Stand der Information
Januar 2025

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

021244-64159-102
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