GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN 018430/5005 PAS

Spigelon®-Tabletten

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-

ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-
schnitt 4.

— Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an |h-
ren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Spigelon und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Spigelon beachten?
3. Wie ist Spigelon einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Spigelon aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST Spigelon UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Spigelon ist ein homdopathisches Kombinationsarzneimittel. Solche Arzneimittel setzen sich aus
verschiedenen homoopathischen Einzelmitteln zusammen, deren Arzneimittelbilder einander er-
génzen. Die Homoopathie versteht sich als Regulationstherapie bei akuten und chronischen
Krankheiten.

Anwendungsgebiet:
Die Anwendungsgebiete leiten sich von den homdopathischen Arzneimittelbildern ab. Dazu ge-
hort Kopfschmerzen.

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

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

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON Spigelon BEACHTEN?

Spigelon darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Spigelia anthelmia, Atropa belladonna, Bryonia cretica, Gelsemium
sempervirens, Melilotus officinalis, Natrium carbonicum, Acidum silicicum, Thuja occidentalis
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Spigelon einnehmen.

Wenn die Beschwerden trotz Behandlung I&nger als 7 Tage anhalten oder bei schwerem Krank-
heitsgefiihl ist eine arztliche Beratung dringend erforderlich.

Bei Einnahme homdopathischer Arzneimittel kdnnen sich die vorhandenen Beschwerden vor-
libergehend verschlimmern (Erstreaktion). Das Arzneimittel ist dann abzusetzen. Nach Abklingen
der Erstreaktion kann das Arzneimittel wieder eingenommen werden. Bei neuerlicher Verstar-
kung der Beschwerden ist das Arzneimittel abzusetzen.

Jede langere Behandlung mit einem homdopathischen Arzneimittel sollte von einem homdopa-
thisch erfahrenen Arzt kontrolliert werden, da bei nicht indizierter Einnahme unerwiinschte Arz-
neimittel-Priifsymptome (neue Symptome) auftreten kdnnen.

Kinder
Die Anwendung von Spigelon bei Kindern unter 6 Jahren wird nicht empfohlen, da keine ausrei-
chenden Daten vorliegen.

Einnahme von Spigelon zusammen mit anderen Arzneimitteln
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind keine bekannt.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arz-
neimittel einzunehmen/anzuwenden.

Einnahme von Spigelon zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrédnken und Alkohol

In der Homéopathie ist bekannt, dass die Wirkung eines homdopathischen Arzneimittels durch
allgemein schadigende Faktoren in der Lebensweise und durch Reiz- und Genussmittel wie z. B.
Kaffee, Zigaretten, Alkohol ungiinstig beeinflusst werden kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Fiir dieses Produkt liegen keine klinischen Daten (iber Schwangerschaft und Stillzeit vor.

Fiir die in diesem Arzneimittel enthaltenen homdopathisch verdiinnten Substanzen sind keine
schédlichen Wirkungen auf Schwangerschaft und Stillzeit bekannt.

Daten zur Zeugungs- und Gebarfahigkeit liegen nicht vor.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beab-
sichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Spigelon hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen.

Spigelon enthilt Laktose.
Bitte nehmen Sie Spigelon erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. WIE IST Spigelon EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind. Die empfohlene Dosis betrégt:

Erwachsene ab 18 Jahren nehmen:
3-mal tdglich 1 Tablette
Im Akutzustand alle 15 Minuten max. 8-mal téglich 1 Tablette

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen:
Kinder von 6 - 12 Jahren nehmen: 2-mal tdglich 1 Tablette
Jugendliche ab 12 Jahren nehmen: 3-mal téglich 1 Tablette

Im Akutzustand nehmen:

Kinder von 6 - 12 Jahren: alle 15 Minuten max. 8-mal téglich 1 Tablette

Jugendliche ab 12 Jahren: alle 15 Minuten max. 8-mal taglich 1 Tablette

Bei Nachlassen der Beschwerden seltener einnehmen.

Kinder unter 6 Jahren

Die Anwendung von Spigelon bei Kindern unter 6 Jahren wird nicht empfohlen, da keine ausrei-
chenden Daten vorliegen.

Tabletten langsam unter der Zunge zergehen lassen. Die Einnahme erfolgt vor den Mahlzeiten.
Die Anwendungsdauer richtet sich nach dem vorliegenden Krankheitsbild. Sollte innerhalb einer
Woche keine Besserung eintreten oder sich die Beschwerden verschlimmern, sollten Sie einen
Arzt aufsuchen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Spigelon eingenommen haben, als Sie sollten.
Bisher wurden keine Félle von Uberdosierung bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von Spigelon vergessen haben.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Spigelon abbrechen
werden keine Beschwerden auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

-Heel



4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.

Bisher wurden keine Nebenwirkungen bekannt.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Inst. Pharmakovigilanz

Traisengasse 5

AT-1200 WIEN

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

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

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
liber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST Spigelon AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

In der Originalverpackung aufbewahren.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach ,Ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Die Haltbarkeit wird durch das Offnen des Behéltnisses nicht eingeschrénkt, sofern nach
sachgerechter Dosierung das Behaltnis sofort wieder verschlossen wird.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apo-
theker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tra-
gen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Spigelon enthalt

1 Tablette enthalt:

— Die Wirkstoffe sind: Spigelia anthelmia D3 30 mg, Atropa belladonna D3 30 mg, Bryonia
cretica D3 30 mg, Gelsemium sempervirens D3 30 mg, Melilotus officinalis D3 30 mg,
Natrium carbonicum D3 30 mg, Acidum silicicum D12 60 mg, Thuja occidentalis D12
60 mg.

— Die sonstigen Bestandteile sind: 300 mg Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat

Wie Spigelon aussieht und Inhalt der Packung

Spigelon sind weiBe bis schwach gelbliche, runde, biplane (beidseits abgeflachte) Tabletten
mit Facette in Tablettenbehéltnis mit einem Stopfen aus Kunststoff erhaltlich.
PackungsgroBe: 100 Stiick

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Zulassungsinhaber und Hersteller:

Biologische Heilmittel Heel GmbH
Dr.-Reckeweg-StraBe 2 - 4

76532 Baden-Baden

Deutschland

Vertrieb:

Dr. Peithner KG nunmehr GmbH & Co
Richard Strauss StraBe 13

1232 Wien

Tel.-Nr.: 01/616 26 44 - 64

Fax.-Nr.: 01/616 26 44 - 851

e-mail: med.service@peithner.at

Z.Nr.: 3-00133

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2013.





