Restaxil Nervenschmerzgel

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung

100 g enthalten:

Spigelia anthelmia Dil. D2 0,024 g

Iris versicolor Dil. D2 0,006 g

Vollstéandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1
3. Darreichungsform

Homdoopathische Arzneispezialitat

Klares, farbloses Gel

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Die Anwendungsgebiete leiten sich von den homdopathischen Arzneimittelbildern ab.

Fur dieses Arzneimittel sind folgende Anwendungsgebiete zugelassen:

e Schmerzen und Missempfindungen, die durch Nervenschadigungen hervorgerufen werden (Nerven-
schmerzen)

Die Anwendung dieses homdopathischen Arzneimittels in den genannten Anwendungsgebieten beruht aus-

schlieZlich auf homdéopathischer Erfahrung.

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

schmerzgel wird angewendet bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:

Restaxil Nervenschmerzgel wird 2 - 3x taglich angewendet.

Je nach GrofRe der zu behandelnden schmerzhaften Stelle ist ein 4 cm bis maximal 15 cm langer Gelstrang

aufzutragen und einzumassieren.

Kinder:

Die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren wird aufgrund fehlender Daten nicht empfohlen.

Art der Anwendung

Zur Anwendung auf der Haut.

Vor Anlegen eines Verbandes sollte Restaxil Nervenschmerzgel einige Minuten auf der Haut eintrocknen.

Die behandelte Flache darf nicht durch verschlieRende, undurchldssige Verbéande bedeckt werden.

Dauer der Anwendung

Wenn sich die Beschwerden verschlimmern oder bei akuten Beschwerden nach 1-2 Tagen - beziehungs-

weise bei chronischen Beschwerden nach 7 Tagen - keine Besserung eintritt, ist ein Arzt aufzusuchen.

4.3 Gegenanzeigen

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

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung

Bei plotzlicher Verschlechterung, Anschwellen eines Gelenks, Beeintrachtigung des Allgemeinbefindens,

Auftreten von Fieber oder bei Hautreaktionen (z.B. R6tung, Juckreiz, Ausschlag) ist unverzuglich ein Arzt um

Rat zu fragen.

Bei Anwendung homdoopathischer Arzneimittel kbnnen sogenannte Erstreaktionen auftreten. Solche Reakti-

onen klingen im Allgemeinen von selbst rasch wieder ab.

Aus grundsatzlichen Erwagungen sollte eine langerdauernde Behandlung mit einem homdoopathischen Arz-

neimittel von einem homaoopathisch erfahrenen Arzt kontrolliert werden.

Kinder

Die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren wird aufgrund fehlender Daten nicht empfohlen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es sind keine Wechselwirkungen bekannt.

Es wurden keine Studien zur Erfassung von Wechselwirkungen durchgefiihrt.

Die Wirkung eines homdopathischen Arzneimittels kann durch allgemein schadigende Faktoren in der Le-
bensweise und durch Reiz- und Genussmittel ungiinstig beeinflusst werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine ausreichenden Daten zur Anwendung dieses Arzneimittels in der Schwangerschaft und Still-
zeit vor.

Es liegen keine Hinweise flr ein besonderes Risiko fir die Anwendung wahrend der Schwangerschaft und
Stillzeit vor.

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

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

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



4.8 Nebenwirkungen

Bisher sind bei der Anwendung von Restaxil Nervenschmerzgel keine Nebenwirkungen bekannt geworden.
Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er Wichtigkeit. Sie ermdg-
licht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels. Angehérige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung Uber das nationale Melde-
system anzuzeigen:

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

1200 Wien

Osterreich

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

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

4.9 Uberdosierung

Es sind keine Félle von Uberdosierung bekannt.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere therapeutische Mittel

ATC-Code: VO3AX

Die Homdoopathie versteht sich als Regulationstherapie bei akuten und chronischen Erkrankungen. Restaxil
Nervenschmerzgel ist ein homoopathisches Kombinationsarzneimittel (Komplexmittel). Die sich in ihren Wir-
kungen erganzenden Inhaltsstoffe fihren zur Verbreiterung des Wirkspektrums, zur Erhéhung der Therapie-
sicherheit und Therapievereinfachung.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Es liegen keine Daten zur Pharmakokinetik vor.

5.3 Préaklinische Daten zur Sicherheit

Es wurden keine Untersuchungen zur Genotoxizitat, Reproduktionstoxizitdt und Kanzerogenitat durchge-
fuhrt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumhydroxid

gereinigtes Wasser

Carbomere

Ethanol 96 % (V/V)

6.2 Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen Arzneimit-
teln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Nach Anbruch des Behaltnisses 6 Monate haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaRnahmen fur die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Artund Inhalt des Behdltnisses

Laminat-Tuben (PE/Copolymer/Aluminium/Copolymer/PE) mit Tubenschulter und Gewinde aus HDPE, Alu-
minium-Siegelfolie und Schraubkappe aus PP.

Packungsgréssen: 60 g, 100 g, 120 g, 150 g und 160 g Gel.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.
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