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Fachinformation

WALA

Arzneimittel

©

Spongia comp., Globuli velati

1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

Bezeichnung des Arzneimittels

Spongia comp.
Globuli velati

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

In 10 g Globuli velati sind verarbeitet:
Wirkstoffe:

Euspongia officinalis

Saccharum candidum Trit. D5

(HAB, Vs. 6) 0,19
Testa ovorum Trit. D5 (HAB, Vs. 6) 0,1 g
Enthalt Sucrose (Saccharose/Zucker)

und Lactose.

0,1g

Die Liste aller sonstigen Bestandteile siehe
unter 6.1.

. Darreichungsform

Globuli velati

Klinische Angaben

gemaR der anthroposophischen Menschen-
und Naturerkenntnis.

Dazu gehort:

Zur unterstitzenden Behandlung bei Schild-
drlsenvergréBerung bei normalen Blutspie-
geln an Schilddrisenhormon (euthyreoter
Struma).

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, 3-mal tag-
lich 5—10 Globuli velati unter der Zunge zer-
gehen lassen.

Die Dauer der Anwendung erfordert eine
Absprache mit dem Arzt.

Die Erfahrung bei Kindern ist begrenzt (sie-
he Abschnitt 4.4).

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei latenter oder manifester
Hyperthyreose (Schilddriisentberfunktion).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Die Anwendung des Arzneimittels darf erst
nach &rztlicher Untersuchung der Schild-
drUse erfolgen und ersetzt nicht andere vom
Arzt verordnete MaBnahmen.

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei
Kindern liegen keine ausreichend dokumen-
tierten Erfahrungen vor. Es sollte deshalb
bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewen-
det werden.

Patienten mit der seltenen hereditaren Fruc-
tose-Intoleranz bzw. Galactose-Intoleranz,
Glucose-Galactose-Malabsorption, Lactase-
Mangel oder Saccharase-Isomaltase-Man-
gel sollten Spongia comp. nicht einnehmen.

10 Globuli velati des Arzneimittels enthal-
ten ca. 20 pug Jod.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Mitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen

Hinweise zu Wechselwirkungen mit Spongia
comp., Globuli velati oder einem der Be-
standteile sind nicht bekannt.

009035-43518

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Langjahrige Erfahrung mit Spongia comp.,
Globuli velati lassen nicht auf Nebenwirkun-
gen in der Schwangerschaft oder auf die
Gesundheit des Fetus/Neugeborenen schlie-
Ben. Bisher sind keine einschlagigen epide-
miologischen Daten verfUgbar.

Es liegen keine hinreichenden tierexperimen-
tellen Studien in Bezug auf die Reproduk-
tionstoxizitat der Bestandteile von Spongia
comp., Globuli velati vor.

Wie alle Arzneimittel sollte Spongia comp.,
Globuli velati in Schwangerschaft und Still-
zeit nur nach Rucksprache mit dem Arzt
oder Apotheker angewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Keine bekannt.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groB3er
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhéltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel
und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

5

Es wurden keine Falle von Uberdosierung
berichtet.

. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Anthropo-
sophisches Arzneimittel bei Schilddriisen-
vergroéBerung

Therapeutisches Ziel

Regulierung des Eingreifens der Ich- und
Empfindungsorganisation in das physisch-
atherische Schilddriisenorgan.

Der jodhaltige Meerschwamm (Euspon-
gia officinalis) ist das Naturbild im niede-
ren Tierreich fur die Schilddrise und gleicht
physisch-&therische Wucherungstendenzen
aus.

Testa ovorum als Kalksubstanz vom Vogel-
ei reguliert die die Organform begrenzende
und das Parenchym differenzierende Tétig-
keit der Empfindungsorganisation.

Saccharum candidum spricht die Ich-Or-
ganisation an, welche den Ausgleich zwi-
schen Wachstums- und Gestaltungskréften
besorgt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Erkenntnisse Uber die Pharmakokinetik von
Spongia comp., Globuli velati liegen nicht
vor. Diese sind zu einer sachgemaBen An-
wendung innerhalb der anthroposophischen
Therapierichtung nicht erforderlich und bei
potenzierten Zubereitungen nicht zu ermit-
teln.

Bioverfligbarkeit

Erkenntnisse Uber die Bioverflgbarkeit von
Spongia comp., Globuli velati liegen nicht
vor. Diese sind zu einer sachgemaBen An-
wendung innerhalb der anthroposophischen
Therapierichtung nicht erforderlich und bei
potenzierten Zubereitungen nicht zu ermit-
teln.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die Gesamtheit der préklinischen Daten
lasst keine Gefahren flir den Menschen er-
kennen.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Keine.

6.2 Inkompatibilitdten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

5 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fir die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Braunglasflasche mit 20 g Globuli velati

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung

WALA Heilmittel GmbH
73085 Bad Boll/Eckwalden
DEUTSCHLAND

Tel. +49 (0)7164 930-181
Fax +49 (0)7164 930-297
info@wala.de

8. Zulassungsnummer

6505668.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/

Verlangerung der Zulassung
29.03.2004

10. Stand der Information

Marz 2019

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig
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