Fachinformation

Pascolibrin® Tropfen
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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Pascolibrin® Tropfen
Homéopathisches Arzneimittel

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

10 g (= 10,3 ml) enthalten:

Wirkstoffe:

Passiflora incarnata Dil. D2 2g
Ignatia Dil. D4 29
Cocculus Dil. D4 2g
Ambra Dil. D6 2g
Cimicifuga Dil. D4 29

Gemeinsam potenziert Uber die letzte Stufe
mit Ethanol 15 % (m/m).

1 g (= 1,03 ml) Pascolibrin® Tropfen entspricht
35 Tropfen .Dieses Arzneimittel enthalt ca. 34
mg Alkohol (Ethanol) pro 5 Tropfen.

Volistandige  Auflistung  der
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM
Mischung

sonstigen

KLINISCHE ANGABEN

Anwendungsgebiete

Die Anwendungsgebiete leiten sich von
homdoopathischen Arzneimittelbildern ab. Dazu
gehdren: Verstimmungszustdnde und nervose
Stdrungen.

Der Patient wird in der Gebrauchsinformation
auf Folgendes hingewiesen: Bei anhaltenden,
unklaren oder neu auftretenden Beschwerden
sollte der Arzt aufgesucht werden, da es sich um
Erkrankungen handeln kann, die einer &rztlichen
Abklarung bedurfen.

Dosierung und Art der Anwendung
Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:
Soweit nicht anders verordnet, bei akuten
Zustanden alle halbe bis ganze Stunde,
héchstens 6 mal taglich je 5 Tropfen
einnehmen, bei chronischen Verlaufsformen 1--
3 mal téglich je 5 Tropfen einnehmen.

Bei Besserung der Beschwerden ist die
Héufigkeit der Anwendung zu reduzieren.
Kinder ab 2 Jahren:

Kleinkinder bis zum 6. Lebensjahr erhalten
nicht mehr als die Hélfte, Kinder zwischen
dem 6. und 12. Lebensjahr nicht mehr als
zwei Drittel der Erwachsenendosis.

Dauer der Anwendung

Auch homdopathische Arzneimittel sollten
ohne drztlichen Rat nicht Uber langere Zeit
eingenommen werden.

Gegenanzeigen

Alkoholkranke.

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

Besondere Warnhinweise und Vorsichts-
mafRnahmen fiir die Anwendung

Die Menge an Alkohol in 5 Tropfen dieses
Arzneimittels entspricht weniger als 1 ml Bier
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oder 1 ml Wein. Die geringe Alkoholmenge in
diesem Arzneimittel hat keine wahrnehmbaren
Auswirkungen.

Kinder:

Zur  Anwendung des Arzneimittels bei
Kindern unter 2 Jahren liegen keine aus-
reichend dokumentierten Erfahrungen vor. Es
soll deshalb bei Kindern unter 2 Jahren nicht
angewendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arznei-
mitteln und sonstige Wechselwirkungen
Keine bekannt.

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

In der Packungsbeilage wird der Patient auf
Folgendes hingewiesen: Falls Sie sonstige
Arzneimittel einnehmen/anwenden, fragen Sie
lhren Arzt.

Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Da keine ausreichend dokumentierten
Erfahrungen zur Anwendung in  der
Schwangerschaft und Stillzeit vorliegen, sollte
das Arzneimittel nur nach Ricksprache mit
dem Arzt eingenommen werden.
Untersuchungen zur  Beeinflussung
Fertilitat liegen nicht vor.

der

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmaf3nah-
men erforderlich.

Nebenwirkungen
Keine bekannt.

Hinweis: Bei der Anwendung eines
homdopathischen Arzneimittels kdnnen sich
die vorhandenen Beschwerden voriibergehend
verschlimmern  (Erstverschlimmerung). In
diesem Fall sollten Sie das Arzneimittel
absetzen und Ihren Arzt befragen.

In der Packungsheilage wird der Patient auf
Folgendes hingewiesen:

Wenn Sie  Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

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  fir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger
Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzuzeigen.
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Uberdosierung

Intoxikationen mit Pascolibrin® Tropfen sind
nicht bekannt und auch aufgrund der
arzneilich wirksamen Bestandteile nicht zu
erwarten.

PHARMAKOL OGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische ~ Gruppe: ~ Andere
homdopathische und anthroposophische Mittel
fiir das Nervensystem.

ATC-Code: NO7XH20

Pharmakokinetische Eigenschaften
Entfallt.

Préaklinische Daten zur Sicherheit
Entfallt.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Liste der sonstigen Bestandteile
Keine sonstigen Bestandteile.

Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

Dauer der Haltbarkeit
5 Jahre.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fur die
Aufbewahrung
Nicht iber 25 °C aufbewahren.

Art und Inhalt des Behaltnisses
Originalpackungen mit

20 ml Mischung

50 ml Mischung

Es werden mdglicherweise nicht alle

Packungsgrdfen in den Verkehr gebracht.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die
Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

INHABER DER ZULASSUNG
Pascoe

pharmazeutische Praparate GmbH
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D-35394 Giessen
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D-35383 Giessen

Telefon +49 (0)641/79 60-0
Telefax +49 (0)641/79 60-1 09
Internet: www.pascoe.de
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