ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS
1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

HO-LEN-COMPLEX® Muco-cyl® Tropfen zum Einnehmen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 g (= 26 Tropfen = 1,06 ml) enthélt 0,125 g Allium cepa Dil. D6, 0,125 g Ammonium chloratum Dil.
D3, 0,125 g Eupatorium perfoliatum Dil. D4, 0,125 g Fagopyrum esculentum Dil. D3, 0,125 g Kalium
bichromicum Dil. D4, 0,125 g Hydrargyrum sulfuratum rubrum Dil. D8, 0,125 g Natrium chloratum
Dil. D8, 0,125 g Thuja occidentalis Dil. D6.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: Ethanol (Gesamtethanolgehalt ca. 44 Vol.-%)
Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile siche Abschnitt 6.1.
3.  DARREICHUNGSFORM

Homdopathische Arzneispezialitét
Tropfen zum Einnehmen, Losung
Leicht gelbliche, nahezu klare Losung

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Die Anwendungsgebiete leiten sich von den homdopathischen Arzneimittelbildern ab.
Fiir dieses Arzneimittel sind folgende Anwendungsgebiete zugelassen:

Zur Besserung der Beschwerden bei katarrhalischen Entziindungen

- der oberen Luftwege

- der Ohren

- des Magens

Die Anwendung dieses homdopathischen Arzneimittels in den genannten Anwendungsgebieten beruht
ausschlieBlich auf homdopathischer Erfahrung.
Bei schweren Formen dieser Erkrankungen ist eine klinisch belegte Therapie angezeigt.

HO-LEN-COMPLEX Muco-cyl Tropfen werden angewendet bei Erwachsenen, Jugendlichen und
Kindern ab 6 Jahren.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene, Jugendliche und Kinder ab 6 Jahren:

2 - 3 mal taglich 7 - 15 Tropfen

In akuten Féllen kann die Einnahmehaufigkeit auf 5 - 10 Tropfen jede halbe bis ganze Stunde,
hochstens 6 x taglich, erhoht werden.

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

Kinder:



Die Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren wird aufgrund fehlender Daten nicht empfohlen (siche
Abschnitt 4.4).

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Die abgezéhlten Tropfen sollte man am besten unverdiinnt oder mit wenig Wasser (1/2 Teeloffel)
einnehmen und einige Zeit im Mund belassen. Die Einnahme sollte unabhingig von den Mahlzeiten
erfolgen.

Dauer der Anwendung

Wenn sich die Beschwerden verschlimmern oder nach 7 Tagen keine Besserung auftritt, ist ein Arzt
aufzusuchen.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe, gegen andere Pflanzen aus der Familie der Korbbliitler,
gegen Chrom, oder einen der in Abschnitt 6.1. genannten sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Bei Verschlechterung des Allgemeinbefindens, Atembeschwerden oder krampfartigen Schmerzen ist
unverziiglich ein Arzt um Rat zu fragen.

Bei Anwendung homoopathischer Arzneimittel konnen sogenannte Erstreaktionen auftreten. Solche
Reaktionen klingen im Allgemeinen von selbst rasch wieder ab.

Aus grundsitzlichen Erwégungen sollte eine langerdauernde Behandlung mit einem homdopathischen
Arzneimittel von einem homdopathisch erfahrenen Arzt kontrolliert werden.

Kinder
Die Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren wird aufgrund fehlender Daten nicht empfohlen.

Dieses Arzneimittel enthilt ca. 100 mg Alkohol (Ethanol) pro 7 Tropfen und ca. 215 mg pro 15
Tropfen. Die Menge in 7 Tropfen dieses Arzneimittels entspricht weniger als 3 ml Bier oder 1 ml
Wein. Die Menge in 15 Tropfen dieses Arzneimittels entspricht weniger als 6 ml Bier oder 3 ml Wein.
Die geringe Alkoholmenge in diesem Arzneimittel hat keine wahrmehmbaren Auswirkungen.

Dieses Arzneimittel enthilt Spuren von Lactose-Monohydrat (weniger als 10 mg pro maximale
Tagesdosis). Diese Menge stellt kein Risiko fiir Patienten mit Lactoseintoleranz dar. Patienten mit der
seltenen hereditidren Galactose-Intoleranz, volligem Lactase-Mangel oder Glucose-Galactose-
Malabsorption sollten dieses Arzneimittel nicht anwenden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es sind bisher keine Wechselwirkungen bekannt.
Es wurden keine Studien zur Erfassung von Wechselwirkungen durchgefiihrt.

4.6  Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine ausreichenden Daten zur Anwendung dieses Arzneimittels in der Schwangerschaft und
Stillzeit vor.

Es liegen keine Hinweise fiir ein besonderes Risiko fiir die Anwendung wéhrend der Schwangerschaft
und Stillzeit vor.

Bei der Anwendung in der Schwangerschaft und Stillzeit ist Vorsicht geboten.
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Es liegen keine Daten zur Beeinflussung der Fertilitét vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen durchgefiihrt.

4.8 Nebenwirkungen

Nach Anwendung kann verstirkt Speichelflul auftreten, das Mittel ist dann geringer zu dosieren oder
abzusetzen. Nach Anwendung konnen aufgrund des Bestandteiles Kalium bichromicum
Hautreaktionen auftreten, das Mittel ist dann abzusetzen.

Die Héaufigkeit des Auftretens ist nicht bekannt.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groB3er Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung iiber
das nationale Meldesystem anzuzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Fille von Uberdosierung berichtet.

5.  PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere therapeutische Mittel
ATC-Code: VO3AX

Die Homoopathie versteht sich als Regulationstherapie bei akuten und chronischen Erkrankungen.
HOLEN-COMPLEX Muco-cyl Tropfen sind ein homdopathisches Kombinationsarzneimittel. Die
sich in ihren Wirkungen ergéinzenden Inhaltsstoffe fithren zur Verbreiterung des Wirkspektrums, zur
Erhohung der Therapiesicherheit und Therapievereinfachung.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Es liegen keine Daten zur Pharmakokinetik vor.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Es wurden keine Untersuchungen zur Genotoxizitét, Reproduktionstoxizitit und Kanzerogenitét
durchgefiihrt.


http://www.basg.gv.at/

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Ethanol 96%, gereinigtes Wasser, Spuren von Lactose-Monohydrat
6.2 Inkompatibilititen

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

5 Jahre

6.4 Besondere Vorsichtsma3nahmen fiir die Aufbewahrung
Nicht tiber 25 °C lagern. Das Behiltnis fest verschlossen halten.
Nicht in der Nihe starker elektromagnetischer Felder lagern (Fernseher, Computerbildschirme,
Mikrowellenherde).

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Braunglasflasche mit Schraubverschluss (HDPE, wei) und Tropfeinsatz (LDPE, natur)
PackungsgroBe: 30 ml

6.6 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
Pharma Liebermann GmbH

Hauptstr. 27

DE-89423 Gundelfingen

Tel.: 0049-9073-958930

Fax.: 0049-9073-9589355

E-Mail: info@pharma-liebermann.de
8. ZULASSUNGSNUMMER
Z.Nr. 3-00398

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

26.05.2010
10. STAND DER INFORMATION

02/2020
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