Fachinformation

Arnica comp. / Formica Salbe

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Arnica comp. / Formica
Salbe

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung nach Wirkstoffen

10 g enth.: Aconitum napellus @ 0,15 g/ 0,7 g ethanol. Auszug aus Arnica montana, Planta tota rec.
(1:1,1) / Betulae folium, ethanol. Decoctum 20 % [HAB, V. 12q, @ mit Ethanol 30 % (m/m)] 0,2 g/
Mandragora, ethanol. Decoctum @ 0,3 g/ 0,3 g Glycerolauszug aus Formica rufa ex anim. tot. (1:3) /
Rosmarini aetheroleum 0,1 g.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung: Raffiniertes Sesamdl, Wollwachs, Wollwachsalkohole.
Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

Dieses Arzneimittel enthdlt 46 mg Alkohol (Ethanol) pro 1 g Salbe, entsprechend 4,6 % (m/m).

3. Darreichungsform

Salbe

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

gemal der anthroposophischen Menschen- und Naturerkenntnis

Dazu gehoren: Subakute und chronische Stadien von Erkrankungen des rheumatischen Formenkreises
sowie degenerative Prozesse im Bewegungssystem.

4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, reiben Erwachsene 2 mal tdglich iiber den schmerzenden Stellen einen
Salbenstrang von 2 cm Linge, Jugendliche ab 12 Jahren 2 mal téglich eine Salbenstrang von 1 cm
Léange in die Haut ein.

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 gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

Kinder unter 12 Jahren.

4.4 Besondere Warn- und Vorsichtshinweise fiir die Anwendung

Auf Wunden, akut entziindete oder ekzematos verdnderte Hautfldchen soll die Salbe nicht
aufgebracht werden. Der Kontakt der Salbe mit Augen und Schleimhéuten sollte vermieden werden.
Nach der Anwendung sollten die Hiande griindlich mit Seife gewaschen werden.

Dieses Arzneimittel enthdlt 46 mg Alkohol (Ethanol) pro 1 g Salbe, entsprechend 4,6 % (m/m). Bei
geschidigter Haut kann es ein brennendes Gefiihl hervorrufen.

Sesamol kann selten schwere allergische Reaktionen hervorrufen.

Wollwachs und Wollwachsalkohole konnen ortlich begrenzte Hautreaktionen (Kontaktdermatitis)
hervorrufen.
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Butylhydroxytoluol kann 6rtlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis), Reizungen der
Augen und der Schleimhiute hervorrufen.

Die Gebrauchsinformation enthdlt folgenden Patientenhinweis:
Arnica comp. / Formica soll bei Jugendlichen ab 12 bis unter 18 Jahren nur nach &rztlicher
Verordnung angewendet werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
Keine bekannt

4.6 Verwendung bei Schwangerschaft und Stillzeit
Wihrend der Stillzeit soll Arnica comp. / Formica nicht im Bereich der Brustwarzen aufgetragen
werden.

Die Gebrauchsinformation enthdlt folgenden Patientenhinweis:
Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln wihrend der Schwangerschaft und in der
Stillzeit Thren Arzt um Rat.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmafBnahmen erforderlich.

4.8 Nebenwirkungen

Bei Anwendung Arnika-haltiger Zubereitungen auf der Haut konnen allergische Reaktionen in Form
von Juckreiz und Hautrétungen mit Blaschenbildung (Ekzeme) auftreten, meist infolge
vorbestehender Allergien oder wegen so genannter Kreuzreaktionen bei Uberempfindlichkeit gegen
andere Korbbliitler wie z.B. Chrysanthemen. Héufige und ldnger dauernde Anwendung kann die
Neuentstehung von Allergien gegen Arnika fordern.

Bei entsprechend sensibilisierten Personen konnen durch Rosmarin6l
Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieBlich Atemnot) ausgeldst werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung: Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel
Entfillt bei vorschriftsmdBiger Anwendung.

5. Pharmakologische Eigenschaften
Entfallt
6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Sonstige Bestandteile
Raffiniertes Sesamdl, Wollwachs, Gelbes Wachs, Wollwachsalkohole (enthélt Butylhydroxytoluol),
Gereinigtes Wasser.
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6.2 Inkompatibilititen
Entfallt

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Nicht iiber 30 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses
Aluminiumtube mit 70 g [N2] Salbe

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung

Weleda AG

Mbohlerstralie 3-5

D-73525 Schwiébisch Gmiind
Telefon: (07171) 919-555
Telefax: (07171) 919-226
E-Mail: med-wiss@weleda.de
Internet: www.weleda.de

8. Zulassungsnummer

6630801.00.00

9. Datum der Verlingerung der Zulassung
12.09.2013

10. Stand der Information
Juli 2025

11. Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht
Apothekenpflichtig
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