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FACHINFORMATION
(Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels)

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Ypsiloheel®-Tabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 Tablette enthalt:

Wirksame Bestandteile:

Asa foetida D4 30 mg
Strychnos ignatii D4 30 mg
Paris quadrifolia D4 30 mg
Thuja occidentalis D6 30 mg
Pulsatilla pratensis D4 45 mg
Lachesis muta D8 45 mg
Moschus moschiferus D6 45 mg
Nitroglycerinum D6 45 mg

Sonstiger Bestandteile mit bekannter Wirkung: 300 mg Lactose-Monohydrat
Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1

3. DARREICHUNGSFORM
Homdopathische Arzneispezialitat

Weilke bis gelbweil3e, runde, biplane (beidseits abgeflachte) Tabletten mit Facette

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Ypsiloheel-Tabletten werden angewendet bei Erwachsenen und Jugendlichen von 12 bis 18
Jahren.

Die Anwendungsgebiete leiten sich von den homdéopathischen Arzneimittelbildern ab. Dazu
gehdren Stérungen des vegetativen Gleichgewichtes (z.B. allgemeine
Befindlichkeitsstérungen, nervose Schluckbeschwerden).

Die Anwendung dieses homdopathischen Arzneimittels in den genannten
Anwendungsgebieten beruht ausschliellich auf homéopathischer Erfahrung.

Bei schweren Formen dieser Erkrankungen ist eine klinisch belegte Therapie angezeigt.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Dosierung

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren nehmen: 3-mal taglich 1 Tablette

Bei Nachlassen der Beschwerden seltener einnehmen.

Kinder unter 12 Jahren

Die Anwendung von Ypsiloheel-Tabletten bei Kindern unter 12 Jahren wird nicht empfohlen,

da keine ausreichenden Daten vorliegen.

Art der Anwendung
Tabletten langsam unter der Zunge zergehen lassen.

Die Einnahme erfolgt vor den Mahlzeiten.

935932_F_FI_13-09-04_Ypsiloheel-Tabletten (QRD-Version 3.0, 04/2013)



2/4

Die Anwendungsdauer richtet sich nach dem vorliegenden Krankheitsbild und ist prinzipiell
nicht begrenzt.

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

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung
Patienten mit der seltenen hereditaren Galactose-Intoleranz, Lapp-Lactase-Mangel oder
Glucose-Galactose-Malabsorption sollten dieses Arzneimittel nicht anwenden.

Wenn die Beschwerden trotz Behandlung langer als 7 Tage anhalten oder bei schwerem
Krankheitsgefuhl ist eine arztliche Beratung dringend erforderlich.

Charakteristischerweise kann, insbesondere nach Beginn der Behandlung mit
homdopathischen Arzneimitteln, eine voriibergehende Verstarkung der bestehenden
Krankheitszeichen auftreten. Solche Reaktionen sind harmlos.

Jede langere Behandlung mit einem homdéopathischen Arzneimittel sollte von einem
homoopathisch erfahrenen Arzt kontrolliert werden, da bei nicht indizierter Einnahme
unerwinschte Arzneimittel-Prifsymptome (neue Symptome) auftreten kénnen.

Kinder unter 12 Jahren
Die Anwendung von Ypsiloheel-Tabletten bei Kindern unter 12 Jahren wird nicht empfohlen,
da keine ausreichenden Daten vorliegen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Keine bekannt.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit
Fur dieses Produkt liegen keine klinischen Daten Gber Schwangerschaft und Stillzeit vor.

Fur die in diesem Arzneimittel enthaltenen homoéopathisch verdiinnten Substanzen sind
keine schadlichen Wirkungen auf Schwangerschaft und Stillzeit bekannt.

Daten zur Fertilitat liegen nicht vor.

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

Ypsiloheel-Tabletten haben keinen Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit

zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen
Nach bis jetzt vorliegendem Erkenntnismaterial sind keine Nebenwirkungen bekannt.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung Uber das nationale Meldesystem anzuzeigen:

Bundesamt flur Sicherheit im Gesundheitswesen
Inst. Pharmakovigilanz

Traisengasse 5

AT-1200 WIEN

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/
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49 Uberdosierung
Es wurden keine Falle von Uberdosierung berichtet.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere therapeutische Mittel
ATC-Code: VO3AX

Die Homdopathie versteht sich als Regulationstherapie. Die Erkenntnisse Uber die
Heilwirkung von homdopathischen Einzelmitteln werden durch Arzneimittelprifungen am
gesunden Menschen (Arzneimittelprifungssymptome), durch Anwendungen am Kranken
und aufgrund von Erkenntnissen der Toxikologie gewonnen. Die Zusammenfassung ergibt
das Arzneimittelbild als Grundlage der homo&opathischen Medizin. Die Wirksamkeit ist bei
Ubereinstimmung von Krankheitsbild und Arzneimittelbild nicht so sehr an die DosisgréRe
gebunden, sondern eher an die Haufigkeit der Dosiswiederholung.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Es liegen keine Daten zu den pharmakokinetischen Eigenschaften vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Es wurden keine praklinischen Studien durchgefihrt.

Aufgrund der hohen Verdiinnungen sind fir die Anwendungen am Menschen keine
besonderen Gefahren zu erkennen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
300 mg Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit
5 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung
In der Originalverpackung aufbewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses
Tablettenrunddose mit einem Stopfen aus Kunststoff geftllt mit 50 Stuck.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
Biologische Heilmittel Heel GmbH
Dr. Reckeweg Strale 2 - 4

76532 Baden-Baden

Deutschland

Vertrieb:

Tel: 01/ 616 26 44 — 64

Fax: 01/ 616 26 44 — 851

E-Mail: med.service@peithner.at

8. ZULASSUNGSNUMMER
Z. Nr.: 3-00464
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9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
26.05.2011

10. STAND DER INFORMATION
07/2013

REZEPTPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT
Rpfrei, apothekenpflichtig
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