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ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

analog einer Fachinformation*

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
metaheptachol®N

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoffe:

1 g Mischung (entspricht ca. 38 Tropfen)
enthalten:

Berberis Dil. D2

Carduus marianus @

Chelidonium Dil. D6

Flor de piedra Dil. D6

Picrasma excelsa, Quassia amara Dil. D2
Stannum metallicum Dil. D8

100 mg
10 mg
100 mg
30 mg
100 mg
50 mg

Sonstige Bestandteile: sieche Abschnitt 6.1
Gesamtethanolgehalt 34 Vol.-%

3. DARREICHUNGSFORM

Mischung zum Einnehmen

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Die Anwendungsgebiete leiten sich von den homdo-
pathischen Arzneimittelbildern ab. Dazu gehdren:
Chronische Storungen des Leber-Galle-Systems.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung:
Fiir Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren gilt:

1-3mal téglich 5-10 Tropfen einnehmen.
Bei Besserung der Beschwerden kann die Haufigkeit
der Einnahme reduziert werden.

Die Gebrauchsinformation enthilt folgenden Pa-
tientenhinweis:

Fiir die Anwendung von metaheptachol®N bei
Kindern unter 12 Jahren liegen keine ausreichenden
Daten vor, daher Gabe nur nach Riicksprache mit
dem Arzt.

Art der Anwendung:

Vor oder nach den Mahlzeiten in etwas Flissigkeit
einnehmen. Zur korrekten Dosierung ist die Flasche
beim Tropfen schrdg in einem Winkel von etwa 45°
zu halten.

Dauer der Anwendung:
Die Anwendungsdauer richtet sich nach dem vorlie-
genden Krankheitsbild.

Die Gebrauchsinformation enthélt folgenden Patien-
tenhinweis:

Auch homéopathische Medikamente sollten ohne
drztlichen Rat nicht iiber Iingere Zeit eingenommen
werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen Korbbliitler (Carduus
marianus = Mariendistel), einen der anderen
Wirkstoffe oder sonstigen Bestandteile (siehe 6.1).
Nicht anzuwenden bei Alkoholkranken.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen fiir die Anwendung

Bei anhaltenden, unklaren oder neu auftretenden
Oberbauchbeschwerden sowie bei Gallensteinleiden
und bei Gelbsucht sollte ein Arzt aufgesucht wer-
den.

Dieses Arzneimittel enthélt pro Einzeldosis bis zu
0,08 g Ethanol. Nach der Arzneimittel-Warnhin-
weisverordnung (AMWarnV) ist erst ab einer maxi-
malen Einzelgabe nach der Dosierungsanleitung
iber 0,5 g Ethanol auf ein gesundheitliches Risiko
bei Leberkranken, Alkoholkranken, Epileptikern,
Hirngeschadigten, Schwangeren und Kindern hinzu-
weisen.

Trotz Unterschreitung des Alkohlgehalts - laut
AMWarnV - bei einer maximalen Einzeldosis enthlt die
Gebrauchsinformation folgenden Patientenhinweis:
Der Alkoholgehalt ist bei Schwangeren bzw. Stil-
lenden sowie bei Kindern und Patienten mit erhéh-
tem Risiko aufgrund einer Lebererkrankung oder Epi-
lepsie zu beriicksichtigen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
und sonstige Wechselwirkungen

Keine bekannt.

Allgemeiner Hinweis in der Gebrauchsinformation:
Die Wirkung eines homdopathischen Arzneimittels
kann durch allgemein schddigende Faktoren in der
Lebensweise und durch Reiz- und Genussmittel
unglinstig beeinflusst werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Aufgrund der bisherigen Erfahrungen ist bei bestim-
mungsgemaBer Anwendung kein Risiko fiir das Kind
bekannt. Systematische wissenschaftliche Unter-
suchungen (klinische Studie) wurden aber noch
nicht durchgefiihrt.

Die Gebrauchsinformation
Patientenhinweis:
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arznei-
mitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

enthélt folgenden

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

metaheptachol®N hat bei Einhaltung der empfohle-
nen Dosierung keinen oder vernachldssigbaren
Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und das Be-
dienen von Maschinen. Bei Einnahme erheblicher
Mengen ist der Alkoholgehalt zu beachten.

4.8 Nebenwirkungen

Aufgrund des Bestandteils Carduus marianus
(Mariendistel) kann metaheptachol®N leicht abfiih-
rend wirken.

Bei der Einnahme von homé&opathischen Arznei-
mitteln kdnnen sich die vorhandenen Beschwerden
voriibergehend verschlimmern (Erstreaktion). Das
Arzneimittel ist dann abzusetzen. Nach Abklingen
der Erstreaktion kann das Arzneimittel wieder ein-
genommen werden. Bei erneuter Verstdrkung der
Beschwerden ist das Mittel abzusetzen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen:

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit. Sie
ermbglicht eine kontinuierliche Uberwachung des
Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels.

Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefor-
dert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung Gber
das nationale Meldesystem anzuzeigen:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Fille von Uberdosierung berichtet.
Aufgrund der Verdiinnung der Wirkstoffe sind keine
nachhaltigen Auswirkungen einer moderaten Uber-
dosierung zu erwarten. Bei Einnahme erheblicher
Mengen ist der Alkoholgehalt zu beachten.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Homdopathika
und Anthroposophika

ATC Code: V60

Die Homd&opathie versteht sich als Regulations-
therapie. Die Wirksamkeit leitet sich aus den ho-
mdoopathischen Arzneimittelbildern der Einzel-

bestandteile ab:

Berberis vulgaris (Sauerdorn, Berberitze)
Erkrankungen der Leber und Gallenblase

Carduus marianus (Mariendistel)
Leber-Galle-Erkrankungen

Chelidonium majus (Schéllkraut)
Steinbildungen und chronische Stérungen des
Leber-Galle-Systems

Flor de piedra (Steinbliite)
Chronische Leberstdrung

Picrasma excelsa, Quassia amara (Bitterholz,
Quassiaholz)

Lebererkrankungen, Verdauungsschwéche
Stannum metallicum (Zinn)

Leberschwache, Erschopfungs- und Verstimmungs-
zustande

Quelle: Anwendungsgebiete nach den Monographien
der Kommission D, veréffentlicht im Bundesanzeiger

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Es liegen keine Daten zu den pharmakokinetischen
Eigenschaften vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Fiir die Anwendung am Menschen sind keine beson-
deren Gefahren zu erwarten.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Ethanol, gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend

*Nicht fiir alle Arzneimittel ist eine Fachinformation verfiigbar. Von der Verpflichtung ausgenommen sind z. B. homéopathische Arzneimittel



6.3 Dauer der Haltbarkeit 7. INHABER DER ZULASSUNG

Originalpackung: 5 Jahre nach Herstellung meta Fackler Arzneimittel GmbH
Nach Anbruch: 1 Jahr Philipp-Reis-StraBe 3
31832 Springe
6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Telefon: 05041 9440-0 - Telefax: 05041 9440-49
Aufbewahrung E-Mail: kontakt@metafackler.de

Méglichst nicht in unmittelbarer Ndhe starker elek- | 8. ZULASSUNGSNUMMER
tromagnetischer Felder (Fernseher, Computerbild-
schirme, Mikrowellenherde) lagern. Zul.-Nr.: 6192206.00.00

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses 9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/
VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Braunglasflaschen mit Tropfeinsatz
16.01.2001
50 ml Mischung zum Einnehmen (N1)
100 ml Mischung zum Einnehmen (N2) 10. STAND DER INFORMATION

Wie bei allen Naturstoffpréparaten kénnen gelegent- | Februar 2022
lich Triibungen auftreten, die aber keinerlei Einfluss

auf die Wirksamkeit haben. 11. VERSCHREIBUNGS-/ APOTHEKENPFLICHTIG
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Apothekenpflichtig
Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen

metohe&ochoF’ﬂ

Regeneration der Leber zum Wohl

Mariendistel

Wirkkomplex

Tu deinem Leib des Ofteren
etwas Gutes, damit deine Seele
Lust hat, darin zu wohnen."
Teresa von Avila 1515-1582

meta Fackler

Arzneimittel GmbH



