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1.

4.

Bezeichnung des Arzneimittels

Carum carvi comp. Séuglingszéapfchen
Z&pfchen

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

1 Zapfchen zu 1 g enthélt:

Wirkstoffe:

Atropa belladonna ex herba ferm 33a Dil.
D2 (HAB, Vs. 33a) 0,5 mg

Eingeengter wassriger Auszug aus Carvi
fructus sicc. (5: 1) Auszugsmittel: Gereinig-
tes Wasser, Droge-Auszug-Verhaltnis: 1,8:1
10,0 mg

Chamomilla recutita e radice ferm 33c @
(HAB, Vs. 33c) 0,5 mg

Nicotiana tabacum e foliis ferm 33b Dil. D4
(HAB, Vs. 33b) 0,5 mg

(Die Wirkstoffe 1 und 4 werden Uber zwei
Stufen gemeinsam potenziert.)

Die Liste aller sonstigen Bestandteile siehe
unter 6.1.

. Darreichungsform

Zapfchen

Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

gemanB der anthroposophischen Menschen-
und Naturerkenntnis.

Dazu gehoren:

Harmonisierung der Empfindungsorganisa-
tion im Stoffwechselsystem bei Verdauungs-
schwéche mit Blahungen und Neigung zu
Bauchkrémpfen sowie damit zusammen-
héngenden Unruhezustanden und Schlaf-
stérungen.

Carum carvi comp. Sauglingszépfchen
werden angewendet bei Sauglingen ab
3 Monate bis unter 1 Jahr.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, Sauglingen
ab 3 Monate bis unter 1 Jahr 1- bis 3-mal
taglich 1 Z&apfchen in den Mastdarm ein-
fhren.

Die Behandlung einer akuten Erkrankung
sollte nach 1 Woche abgeschlossen sein.
Tritt innerhalb von 2 bis 5 Tagen keine Bes-
serung ein, ist ein Arzt aufzusuchen.

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

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Uberemp-
findlichkeit gegen

e Kamille oder andere Korbbldtler

e KiUmmel oder andere Doldengewéachse
wie z.B. Anis, Sellerie, Koriander, Dill
und Fenchel

e Tollkirsche oder den anderen enthalte-
nen Wirkstoff

¢ die sonstigen Bestanditeile.

Nicht anwenden bei Sauglingen unter
3 Monaten.

021613-73140

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei langer anhaltenden oder unklaren Be-
schwerden sollte ein Arzt aufgesucht wer-
den.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Mit-
teln und sonstige Wechselwirkungen

Hinweise zu Wechselwirkungen mit Carum
carvi comp. Sauglingszapfchen oder einem
der Bestandteile sind nicht bekannt.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit
Entfallt.

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

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Anwendung dieses Arzneimittels
kann es vortbergehend zu einer Verande-
rung der Atemfrequenz oder verstarkter
Mudigkeit kommen; das Praparat ist dann
abzusetzen und ein Arzt aufzusuchen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

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 flr Arzneimittel und
Medizinprodukte

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
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Anthroposophisches Arzneimittel bei funk-
tionellen gastrointestinalen Stérungen
ATC-Code: AO3AH20

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Erkenntnisse Uber die Pharmakokinetik von
Carum carvi comp. Sauglingszapfchen lie-
gen nicht vor. Diese sind zu einer sachge-
maBen Anwendung innerhalb der anthro-
posophischen Therapierichtung nicht er-
forderlich.

Bioverfiigbarkeit

Erkenntnisse Uber die Bioverfugbarkeit von
Carum carvi comp. Sauglingszapfchen lie-
gen nicht vor. Diese sind zu einer sachge-
maBen Anwendung innerhalb der anthro-
posophischen Therapierichtung nicht er-
forderlich.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den im Arzneimittel enthalte-
nen Wirkstoffkonzentrationen lasst die Ge-
samtheit der préklinischen Daten keine be-
sonderen Gefahren fir den Menschen er-
kennen.

In vitro Untersuchungen (Ames-Test) zur
Genotoxizitdt mit Atropa belladonna ex
herba ferm 33a @, Chamomilla recutita e
radice ferm 33c @, eingeengtem wassrigen
Auszug aus Carvi fructus sicc. sowie Nico-
tiana tabacum e foliis ferm 33b @ zeigten
keine mutagenen Effekte.

Préklinische Untersuchungen mit Carum
carvi comp. Séauglingszépfchen ergaben
kein Potenzial fur lokale Irritation oder Sen-
sibilisierung der Haut.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Glycerol,

Hartfett,

Honig,

Hochdisperses Siliciumdioxid,
Gelbes Wachs.

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 Behdltnisses

Suppositorien-GieBverpackung aus PVC/
PE-Folie

10 Zapfchena 1 g

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

. 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

. Zulassungsnummer

94024.00.00

. Datum der Erteilung der Zulassung/

Verldngerung der Zulassung
08.08.2016

10. Stand der Information

September 2021

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig
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Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55

60329 Frankfurt
2 021613-73140
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