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Eleu Curarina® Tropfen

1. Bezeichnung des Arzneimittels
Eleu Curarina Tropfen
1 ml Taigawurzel-Fluidextrakt / ml Eleu
Curarina Tropfen
Tropfen zum Einnehmen, Flissigkeit

2. Qualitative und quantitative Zusam-
mensetzung
1,0 ml ELEU CURARINA® Tropfen
(entsprechend 21 Tropfen) enthalten:
Fluidextrakt aus Taigawurzel (Eleu-
therococcus senticosus) (1:1) 1,0 ml
Auszugsmittel: Ethanol 35 % (V/V)

3. Darreichungsform:
Tropfen zum Einnehmen, Flissigkeit

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete:

ELEU CURARINA® Tropfen sind ein
traditionelles pflanzliches Arzneimittel
zur Behandlung von Erschépfungszu-
stdnden wie Midigkeit und Schwéche.
Das Arzneimittel ist ein traditionelles
pflanzliches Arzneimittel, das aus-
schlieBlich auf Grund langjéhriger
Anwendung fiir das Anwendungsge-
biet registriert ist.

4.2 Dosierung mit Einzel- und Tagesga-
ben, Art und Dauer der Anwendung

Zum Einnehmen fur Erwachsene und
Jugendliche ab 12 Jahren.
Erwachsene und Jugendliche ab 12
Jahren nehmen 2-mal taglich 30 Trop-
fen (entsprechend 1,4 ml) Fluidextrakt
ein.
Fur Kinder bis 12 Jahre ist keine An-
wendung vorgesehen.
Fur konkrete Dosierungsempfehlungen
bei Nieren-/Leberinsuffizienz gibt es
keine hinreichenden Daten.
ELEU CURARINA® Tropfen zu oder
auch unabhéngig von den Mahlzeiten
unverdiinnt oder in etwas Wasser ein-
nehmen und ausreichend Flissigkeit
nachtrinken.
Dauer der Anwendung:
ELEU CURARINA® Tropfen sollten
nicht langer als 2 Monate eingenom-
men werden.

4.3 Gegenanzeigen
Bei bekannter Uberempfindlichkeit
(Allergie) gegenuber  Taigawurzel
(Eleutherococcuswurzel) diirfen ELEU
CURARINA® Tropfen nicht einge-
nommen werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwen-
dung

ELEU CURARINA® Tropfen enthal-
ten 32 Vol.-% Alkohol.

In der Gebrauchsinformation wird der
Patient auf folgendes hingewiesen:

Der Anwender sollte bei fortdauernden
Krankheitssymptomen oder beim Auf-
treten anderer als der in der Packungs-
beilage erwahnten Nebenwirkungen
einen Arzt oder eine andere in einem
Heilberuf tatige qualifizierte Person
konsultieren.

Kinder:

Zur Anwendung dieses Arzneimittels
bei Kindern unter 12 Jahren liegen
keine ausreichenden Untersuchungen
vor. Es soll deshalb, auch wegen des
Alkoholgehaltes, bei Kindern unter
12 Jahren nicht angewendet werden.

4.5. Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige Wech-
selwirkungen

Es wurden keine Wechselwirkungen
mit anderen Arzneimitteln berichtet.
Untersuchungen zu Wechselwirkun-
gen mit anderen Arzneimitteln wurden
nicht durchgefiihrt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Bisher liegen keine ausreichenden Er-
fahrungen mit der Anwendung von
ELEU CURARINA® Tropfen bei
Schwangeren vor.

Es liegen keine ausreichenden tierex-
perimentellen Studien in Bezug auf ei-
ne Reproduktionstoxizitat vor. (s. Ab-
schnitt 5.3). Die Anwendung von
ELEU CURARINA® Tropfen wah-
rend der Schwangerschaft wird nicht
empfohlen.

Es ist nicht bekannt, ob Bestandteile
aus dem arzneilich wirksamen Be-
standteil oder ihre Metabolite in die
Muttermilch bergehen. Ein Risiko flr
das Neugeborene kann nicht ausge-
schlossen werden. ELEU
CURARINA® Tropfen sollen wahrend
der Stillzeit nicht angewendet werden.
Es liegen keine Untersuchungen zur
Beeinflussung der Fertilitat vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tlchtigkeit und die Fahigkeit zur
Bedienung von Maschinen und zum
Fihren von Kraftfahrzeugen
Untersuchungen zur Auswirkung auf
die Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen liegen
nicht vor.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Ne-
benwirkungen werden folgende Kate-
gorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig  (>1/10)

Haufig (>1/100 bis<1/10)

Gelegentlich  (>1/1.000 bis < 1/100)

Selten (> 1/ 10.000 bis < 1/
1.000)

Sehr selten (<1/10.000)
Nicht bekannt (Haufig-
keit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht
abschétzbar)

Es konnen Schlaflosigkeit, Reizbar-
keit, Tachykardie (schneller Herz-
schlag) und Kopfschmerzen auftreten,
die Haufigkeit ist nicht bekannt.

Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Ne-
benwirkungen nach der Zulassung ist
von grofer Wichtigkeit. Sie ermdg-
licht eine kontinuierliche Uberwa-
chung des Nutzen-Risiko-
Verhéltnisses des Arzneimittels. An-
gehorige von Gesundheitsherufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte

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

Website: http://www.bfarm.de
anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Falle von Uberdosie-
rung berichtet.

In der Gebrauchsinformation wird der
Patient darauf hingewiesen, dass eine
versehentliche Einnahme von 1 oder 2
Einzeldosen [entsprechend 30 Tropfen
oder 60 Tropfen] mehr als vorgesehen
in der Regel keine nachteiligen Folgen
hat, bei erheblicher Uberdosierung
wird der Patient angehalten Rickspra-
che mit einem Arzt zu nehmen.

5. PHARMAKOLOGISCHE

EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Das Arzneimittel ist ein traditionelles
Arzneimittel, das ausschlieBlich auf
Grundlage langjahriger Anwendung
fur das Anwendungsgebiet registriert
ist.
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5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Es liegen keine Ergebnisse von Unter-
suchungen vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit
Die préaklinischen Daten sind unvoll-
standig. Aufgrund der Eigenschaft als
traditionell angewandtes Arzneimittel
liegt eine genligend nachgewiesene
Anwendungssicherheit am Menschen
vor.

Im AMES-Test ergaben sich keinerlei
Hinweise auf ein relevantes mutagenes
Potential.

Die Untersuchungen an Tieren sind
unzureichend in Bezug auf Reproduk-
tionstoxikologie und Karzinogenitat.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Keine.

6.2 Inkompatibilitaten
Entfallt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
ELEU CURARINA® Tropfen sind 3
Jahre haltbar.
Die Haltbarkeit nach Anbruch betrégt
6 Monate.

6.4 Besondere VorsichtsmalRnahmen
fur die Aufbewahrung
Keine.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
Originalpackung mit
50 ml Flissigkeit
100ml Flissigkeit
Biindelpackung mit 200 ml
(2 x 100 ml) Flussigkeit

6.6 Besondere Vorsichtsmanahmen
flr die Beseitigung und sonstige
Hinweise
Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung
Harras Pharma CURARINA®
Arzneimittel GmbH
Plinganserstralle 40
D-81369 Miinchen
Tel. (089) 747367-0
Telefax: (089) 747367-19
www.harraspharma.de
mail@harraspharma.de

8. Registrierungsnummer
92427.00.00

9. Datum der Erteilung der Registrie-
rung / Verlangerung der Registrie-
rung
14.06.2017

10. Stand der Informationen
September 2021

11. Verkaufsabgrenzung
Freiverkéuflich
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