Fachinformation

Arnica comp. / Cuprum

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Arnica comp. / Cuprum
Olige Einreibung

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung nach Wirkstoffen

10 g (= 11 ml) enthalten: Cuprum metallicum praeparatum 0,0001 g / Auszug (Pflanzen zu Auszug =
1,2:10) aus: Arnicae flos : Betulae folium : Calendula officinalis, Herba sicc. (3:4:1), Auszugsmittel:
Raffiniertes Erdnussoél 4,784 g / Lavandulae aetheroleum 0,26 g / Rosmarini aetheroleum 0,17 g.

Sonstige Bestandteile siehe 6.1.

3. Darreichungsform

Olige Einreibung

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

gemal der anthroposophischen Menschen- und Naturerkenntnis

Dazu gehoren: Stérungen von Gewebsstoffwechsel und Gewebsdurchblutung im Bewegungssystem,
schmerzhafte Verspannungen der Muskulatur, Myogelosen, vendse Stauungen.

4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Erwachsene und Kinder ab 2 Jahren: Soweit nicht anders verordnet, morgens und abends die
betroffenen Korperpartien mit jeweils 3 — 5 Tropfen Ol einreiben.

Die schmerzenden Stellen werden mit dem Ol diinn eingerieben und mit einem Wolltuch umhdillt.
Eine luftdichte Abdeckung einer Umhdillung ist zu vermeiden.

Die Anwendungsdauer ist prinzipiell nicht begrenzt. Sie richtet sich nach dem jeweiligen
Erkrankungsverlauf und dem individuellen Befinden bzw. Befund des Patienten.

4.3 Gegenanzeigen

— Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen Arnika oder andere Korbbliitler, Lavendeldl, Rosmarinél,
Erdnuss/Soja oder einen der sonstigen Bestandteile,

— offene Wunden und Ekzeme,

— Sduglinge und Kleinkinder unter 2 Jahren (Gefahr eines Kehlkopfkrampfes)

4.4 Besondere Warn- und Vorsichtshinweise fur die Anwendung
Der Kontakt des Oles mit offenen Wunden, Augen und Schleimhauten sollte vermieden werden. Nach
der Anwendung sollten die Hande griindlich mit Seife gewaschen werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
Keine bekannt

4.6 Verwendung bei Schwangerschaft und Stillzeit

Die Gebrauchsinformation enthalt folgende Patientenhinweise:

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln wéhrend der Schwangerschaft und in der
Stillzeit Ihren Arzt um Rat.

Wegen des Bestandteils Rosmarinél sollte Arnica comp. / Cuprum bei der Anwendung in der Stillzeit
nicht im Bereich der Brust aufgetragen werden.
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4.7 Auswirkungen auf die Fahigkeit zur Bedienung von Maschinen und zum Fuhren von

Kraftfahrzeugen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmafnahmen erforderlich.

4.8 Nebenwirkungen

Es konnen Hautreaktionen auftreten, die nach Absetzen des Préaparates wieder abklingen.

Erdnussol kann selten schwere allergische Reaktionen hervorrufen.

Bei entsprechend sensibilisierten Personen kdnnen durch Lavendeldl und Rosmarindl

Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieBlich Atemnot) ausgelost werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er Wichtigkeit. Sie
ermoglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung: Symptome, Notfallmanahmen, Gegenmittel
Entfallt

5. Pharmakologische Eigenschaften

Anthroposophisches Arzneimittel bei Erkrankungen des Bewegungsapparates

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Sonstiger Bestandteil

Natives Olivendl, Raffiniertes Erdnussol, Gelbes Vaselin, Dickflissiges Paraffin.

6.2 Inkompatibilitaten
Entfallt

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Originalverschlossen: 3 Jahre.
Nach Anbruch: 6 Monate.

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Entfallt

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses
Braunglasflasche mit 50 ml [N2] Olige Einreibung

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fur die Beseitigung
Entfallt

7. Inhaber der Zulassung

Weleda AG

Postfach 1320

D-73503 Schwabisch Gmiind
Telefon: (07171) 919-555
Telefax: (07171) 919-226
E-Mail: med-wiss@weleda.de
Internet: www.weleda.de
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8. Zulassungsnummer
6630758.00.00

9. Datum der Verlangerung der Zulassung
21.12.2010

10. Stand der Information
Oktober 2017

11. Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht
Apothekenpflichtig
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