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Gebrauchsanweisung R
S
Gelum®-Tropfen enthalten einen Kalium-Eisen(lll)-Phosphat-Citrat-Komplex, welcher im \Q:\:*

74

Verlauf der Darmpassage das Verdauungsgift Ammoniak bindet. Auf diese Weise wird
die Leber entlastet. Dieser Wirkmechanismus des Medizinprodukts Gelum®-Tropfen ist
bei folgender Krankheit nachgewiesen:

Gelum®-Trol

Medizinprodukt zum Ef

Anwendungsgebiete

Leberzirrhose (chronische Lebererkrankungen) mit minimaler hepatischer
Enzephalopathie (Funktionsstérungen des Gehirns, die durch eine unzureichende
Entgiftungsfunktion der Leber entstehen).

Inhalt
30 ml, 100 ml und 1.000 ml Gelum®-Tropfen

Zusammensetzung
100 g enthalten eine wassrige Losung des Kalium-Eisen(Ill)-Phosphat-Citrat-Komplex (KEPC) 30,0 g, L(+)-
Milchsaure (rechtsdrehende Milchsaure) 3,0 g, Kaliumsorbat 0,1 g. Gelum-Tropfen enthalt keinen Alkohol.
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Gegenanzeigen Yot
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Nicht anwenden bei bekannter Allergie oder Unvertraglichkeit gegen einen oder mehrere »§}§:
Bestandteile des Produktes.

Wechselwirkungen

Es gibt Arzneimittel, deren Wirkung durch Wechselwirkungen mit Eisenverbindungen
verringert werden kann. Bei diesen Mitteln sollten Sie einen zeitlichen Abstand von
etwa 2 Stunden zur Einnahme der Gelum®-Tropfen einhalten.

VorsichtsmaBBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise
Bewahren Sie dieses Produkt auRerhalb der Reichweite von Kindern auf.

Nebenwirkungen/Begleiterscheinungen

e In seltenen Fallen kénnen leichte Beschwerden im Magen-Darm-Bereich auftreten.

e Es ist bei jedem eingenommenen Mittel moglich, dass Sie iberempfindlich oder allergisch auf einen der
Bestandteile reagieren. Das kann sich zum Beispiel in Hautausschlag, Jucken, Schwellung von Schleimhauten
oder vermehrter SchweiRbildung bemerkbar machen. In solch einem sehr seltenen Fall sollten Sie Gelum®-
Tropfen nicht weiter anwenden.

Falls Sie Nebenwirkungen bemerken, die in dieser Gebrauchsanweisung nicht aufgefiihrt sind, teilen Sie diese bitte

Ihrem Therapeuten oder Apotheker mit.

Dosierung, Art und Dauer der Einnahme

Zur Dosierung ist dieser Packung ein Messbecher beigefiigt. Erwachsene nehmen 3-mal taglich vor den
Mabhlzeiten 2 ml mit etwas Wasser verdiinnt ein (z.B. Messbecher auffillen). AnschlieRend kann mit weiterer
Flussigkeit nachgespult werden. Zum Verdiinnen ungeeignet sind Milch und heiRe Flissigkeiten (Kaffee, Tee).
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Gebrauchsinformation

Offnungshinweise fiir den kindergesicherten Verschluss

Zum Offnen der Kindersicherung denVerschluss nach unten driicken und gleichzeitig
gegen den Uhrzeigersinn drehen, danach ohne Druck weiterdrehen.

Anwendungsfehler und Uberdosierung

Bei einer erheblichen Uberdosierung (z.B. gesamter Flascheninhalt) kdnnen Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall, Bauchschmerzen und Fieber auftreten. Wenn Verdacht auf eine
Uberdosierung vorliegt, verstindigen Sie bitte sofort einen Arzt. Falls Sie eine oder
mehrere Einnahmen vergessen haben sollten, setzen Sie bitte die Einnahme gemafR
der Dosierungsanleitung fort, ohne die vergessenen Tropfen zusétzlich einzunehmen.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit

e Eine im Verlauf der Behandlung auftretende dunkle Verfarbung des Stuhls ist normal und auf den Eisengehalt von
Gelum®-Tropfen zurtickzufihren.

e In sehr seltenen Fallen kdnnen sich Zahne oder Zunge nach der Anwendung dunkel verfarben. Dieser Niederschlag
aus Eisen entsteht im Mund und verschwindet bei normaler Mundpflege nach kurzer Zeit. Um diese Verfarbung zu
verhindern, soll nach jeder Einnahme von Gelum®-Tropfen etwas Flissigkeit nachgespiilt werden.

¢ Das Verfalldatum dieser Packung ist auf dem Umkarton und auf dem Etikett aufgedruckt. Verwenden Sie diese
Packung bitte nicht mehr nach diesem Datum! Nach Offnen des Behiltnisses soll der Inhalt kontinuierlich
verbraucht werden.

Die Lagerung sollte bei Raumtemperatur (zwischen 15°C und 30°C) erfolgen.
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Maria-Goeppert-Stralle 5
D-23562 Liibeck

V/
77

Gelum®-Tro|

Modizinprodukt 2um Ef

Vertrieb/Kontakt:

Dreluso Pharmazeutika

Dr. Elten und Sohn GmbH

Marktplatz 5

D-31840 Hessisch Oldendorf

Telefon: +49 (0)5152 9424-0
s Telefax: +49 (0)5152 9424-38

e-mail: info@dreluso.de

Medizinprodukt Klasse Ilb ~ C€ 0482.
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Gelum®-Trol

Medizinprodukt zum Ef
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Folgende Anweisung hat sich bewahrt

e Messen Sie Gelum Tropfen im beigefligten Messbecher ab, flllen den Messbecher mit
Wasser auf und saugen die Losung direkt aus dem Messbecher. Im Anschluss den
Messbecher erneut mit Wasser fiillen und in gleicher Weise trinken um den den Mund zu
spilen.

Der Sinn der Verdiinnung ist es, ein schluckbares Volumen zu erzeugen, damit die Losung nur
kurz im Mund verweilt. Das Nachspilen soll langeres Verweilen im Mund und damit
moglichen dunklen Niederschlag auf Zunge, Zahnfleisch und Zahnen verhindern.

¢ Aus praktischen Griinden kann die Anwendung auch nur zweimal taglich, morgens und
abends (vor dem Zdhneputzen), erfolgen.

So muss keine Flasche zum Mittagessen bei der Arbeit mitgefiihrt werden.
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Werbung 1969 m

Produktgeschichte

Offene klinische Studien
Sauerstoffmangelerkrankungen 35 Patienten 1963 Werbung 1972
Tumor 183 Patienten 1974
Lebererkrankungen 102 Patienten 1979 m‘:{rﬁrﬁ E Lu M

Leberzirrhose 11 Patienten 1979 G E L U M oral-rd

Polyarthritis 30 Patienten 1980 N7 segilivet dune p - b

Kopfschmerzen 34 Patienten 1982 e e saversont
Tumor/ Uberlebensstatistik 226 Patienten 1982 Egl?? ofa..!:.'f
Sauerstoffgehalt im Blut 30 Patienten 1987 Gelur;:;r)'al
Sauerstoffgehalt im Blut 7 Patienten 1994 oo s ot
CFS 16 Patienten 1999

diverse Einzelfallberichte 99 Patienten 1962-1987

schafft

mshe Jaii onsdoft suo Blik

offene kontrollierte klinische Studien

Sklerose/Lebererkrankung 73 Patienten 1960 aktiviert das RE'S

. . Gelum® erhdht die Zellatmung du rch verbesserte Sauer-

Leberzirrhose 30 Patienten 1972 s uber die des BluvpH-Wor-

Fettstoffwechselstorung 52 Patienten 1972 Sogons Mevastasenbilaond. venangor Lavnaphess. und
Uberlebenszeit.

Tumor 72 Patienten 1979 Indikationan: All . Ge-

Le b erz | rrh ose 26 Patl e nte n 1986 G?riame. Lebsr»_ und Stoﬁwechselerkr.af\kungan. .

rechtsdrehender Miichsaure und Vitamin 8
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Produktgeschichte

Jahr Bezeichnung Indikation
1958 - 1993 Gelum oral
Gewebe- und Geschwulsterkrankungen, Arzneimittel
1967 - 1989 Gelum oral-rd Sauerstoffmangelerkrankungen,
Lebererkrankungen, Sklerosen
Seit 1989 Nachzulassung
Zur Unterstlitzung des Stoffwechsels bei stark
2005 belastenden und chronischen Prozessen,
insbesondere bei Tumoren und Erkrankungen,
die zu einer verschlechterten
Sauerstoffversorgung fihren. Dazu gehoren
2007 Gelum-Tropfen u.a. Lebererkrankungen, Sklerosen, latente .
] Medizinprodukt
Azidose, Gewebe- und R
(CE-Kennzeichen)
Geschwulsterkrankungen
2011
Leberzirrhose mit hepatischer Enzephalopathie
2015-heute
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Auswertung der Angaben von 736 Therapeuten

Erfolgreiche Anwendung bei

Indikation (Zusammenfassung)
Sauerstoffmangelerkrankungen
Lebererkrankungen

Gewebe- und Geschwulsterkrankungen
bei EntgiftungsmaBnahmen
Stoffwechselstorungen

Storungen des Sdure-Basen-Haushaltes
bei Ubersiauerung

Sklerosen

in der Sauerstofftherapie

beim Heilfasten

Sportler (Leistungssteigerung)

HP NATUR-Heilkunde Nr. 9/1998 Seiten 60 - 64

Anz. %
595 81
540 73
500 68
456 62
442 60
399 54
330 45
327 44
248 34
148 20

‘ 131 ‘ 18
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Auswertung der Angaben von 736 Therapeuten m

Erfolgreiche Anwendung bei

HP NATUR-Heilkunde Nr. 9/1998 Seiten 60 - 64

Indikation (Zusammenfassung) Anz. weitere Indikationen

Erkrankungen des Herz-Kreisla uf.Systems 72 Anamie, Angina pectoris, Apoplexie, Blutverdnderungen, Durchblutungsstérung,
Eisenmangel, Herzfehler, -infarkt, -insuffizienz, - Kreislauferkrankungen, -muskel-
insuffizienz, -neurosen, -therapie, Hypotonie, Schlaganfall, Venenerkrankungen,
Roemheldischer Symptomenkomplex, kalte Extremitaten im Winter

Hauterkrankungen 58 Ulcus cruris, Neurodermitis, Ekzem, Psoriasis, Akne, Hautunreinheit, chronische
Entziindungen, Hautausschlage, Dermatosen, Sonnenbrand, verzogerte
Wundheilung, Entziindungen

Darm-/PiIzerkrankungen 56 Symbioselenkung, Dysbakterie, intestinal Mykosen, Mykosen, Pilzerkrankungen,
Candida, Colitis, Umstimmungstherapie, Colitiden, Enteriden, Dyspepsie, Pilzdiat,
entzlindliche und nicht entziindliche Darmerkrankungen, Mikrobiologische
Therapie, Meteorismus, Obstipation

Schmerzen 37 Migréne, Kopfschmerzen, Epilepsie, Ischialgieen, Neuralgien, Myalgien, Schwindel,
Vertigo
Asthenie 33 Leistungsschwiche, Cerebrale Insuffizienz, Uberarbeitung, chronische Miidigkeit,

chronisches Gahnen, Ermiidung, Konzentrationsschwache, allgemeiner
Vitalitatsverlust, Uberforderung, Ubermiidung, Erschépfung, HangOver

Gelenkerkrankungen 31 Arthrose, Rheuma, Gicht

Geriatrie 29 Altersherz, vorzeitiges Altern, Parkinson, vasculdre Demenz

Rekonvaleszenz 26 nach Schlaganfall, Krebsnachsorge, nach Chemotherapie, nach Apoplex,
Infarktnachsorge

AIIergie 16 Kontaktallergie, Heuschnupfen, Nahrungsallergie

Abwehrschwiache 11 Abwehrschwiche, Immunschwache, Erkdltung, Infekte, Sinusitis

Tinnitus 14 Tinnitus, Ohrgerdusche, Meniere, Hérsturz

B P Gelum Fachberater/-in

Auswertung der Angaben von 736 Therapeuten m

Erfolgreiche Anwendung bei

HP NATUR-Heilkunde Nr. 9/1998 Seiten 60 - 64

Indikation (Zusammenfassung) Anz. weitere Indikationen

Adipositas 10 Adipositas, Diat

Depression 9

Diabetes 9 Diabetes, Neuropathie
Raucherentwéhnung 5

StreR 4 StreR, Stresspatient

Urologie 4 Nieren-, Blasenerkrankungen, Anurie
Lungenerkrankung 3 Asthma, Lungenemphysem, chronische Bronchitis
Cholesterindmie 3 Cholesterindmie, Cholesterinsenkung
Ausleitung 3 Ausleitungstherapie, Entgiftung
Sonstige 23
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Erschopfender Stufenbelastungstest m

Leistungssport

1 Tag Pause

mit 1 x 5 ml Gelum Tropfen/Placebo
Ruhe, Aufbau der Glykogenreserven
nachster Tag

1 x 5 ml Gelum Tropfen/Placebo
Fahrrad-Ergometrie Wiederholung des Stufenbelastungstest

Kurven-Analyse mmol/I

HF |VO, La
Institut far

200 2 111,0 W Angewandte
/5 190 Trainingswissenschaft
3 1 ’
HF

=  Erwarmung von 40, 70 und 100 Watt (W) iber
jeweils 3 Minuten

=  Start 130 Watt alle 5 Minuten + 30 W, bis zur
subjektiven Erschopfung.

1 A 17,0 VO, Laktat
100 50 1 2 3 Tag 1 (Basislinie)
15,0
A 4q 5 6 Tag 3 nach Gelum Trpf.
13,0
30 Aerob-anaerobe Ubergangsschwelle
o 11,0

130 160 190 220 250 280 310 340 370400 430 P[W]

0 510 15 20 25 30 33 40 45 50 timin] Rechtsverschiebung der Laktat-Leistungskurve
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G. Neumann', M. Diefenbach’ und P. Bbhme'

"Institut fiir Angewandte Trainingswissenschaft Leipzig, FG Sportmedizin

* Hessisch Oldendorf, Dreluso Pharmazeutika

Einfluss eines Kalium-Eisen-Phosphat-Citrat-
Komplexes auf metabole Messgrossen

bei Fahrradergometrie

Zusammenfassung

1 hschniraal

Untersucht wurden 24 A tler im Di von
26 Jahren (183.2 cm und 75,3 kg) in einem randomisierten Dop-
pelblindversuch unter der Einnahme cines Kalium-Eisen-Phos-
phat-Citrat-Komplexes (KEPC). Die Verum- (V) und Placcbo-
gruppe (P) fiihrten jeweils zwei erschopfende Fahrraderg -
belastungen durch. Die Einnahme dei KI:I’C fﬂhnc bei V zu ciner
ugmﬁkamcn Verringerung der Laktath hme und
zu einem geringeren Unterschied der Differenz des pH-Wertes
im Doppelblindversuch. Dic Messwertverinderungen waren bei
VO,max und der maximalen Herzfrequenz zufillig veriindert.

ch Einnahme von 200 Tropfen des KEPC bewirkie eine geringere
hme beim Er it und wahrscheinlich auf
dieser Grundlage eine lnhr//ci(vcrlﬁngcrung bzw. Leistungszu-
nahme auf dem Ergometer.

Schlisselwérter:
Laktat, Alkalisicrung. Eiscn, Phosphat, Siurch tatus, Ergo-

metric

Summary

Influence of a P Ferrum-F Citrate-Complex on
metabolic parameters during cycle ergometry

P I
4

This Jomised placeb lled double-blind test examined
the influence of a special P Ferrum-Phosphate-Citrate-
Complex (KEPC) on the ergometric performance of 24 endurance-
trained male athletes with an average age of 26 years (183.2 cm:
75.3 kg). Two exhaustive inci tests on cycle
ergomelers were carried out. The double-blind tests showed that
the intake of KEPC let to a significant reduction of lactate concen-
tration in the verum group (V) and to less difference in the pH-
values. VO,max and max. heart frequency did not change signifi-
cantly.
The intake of 200 drops of KEPC caused a reduction of lactate
lation during a grad ing stress cycle ergometer
test and probably as a result of lhl\ lettoa pmlonged exercise time
as well as to an improvement of the performance on the ergometer.

Key words:

Lactate, Alkalisation, Ferrum, Phosphate, Acid-Base Balance,
Ergometry

Schweizerische Zeitschrifl fiir «Sportmedizin und Sporttraumatologie» 48 (2), 70-75, 2000

DRELUSO
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Erschopfender Stufenbelastungstest

s
_S

°

 La-Diff [mmol/]

Leistungssport

2. Versuchstag minus 1. Versuchstag: negativer Wert = Besserung

Lactat-Differenz (Placebo)

Lactat-Differenz (Verum) Gelum Tropfen

orReLsO,

Neumann G. et .

G. Neumann', M. Diefenbach’ und P. Bohme'

" Institut fiir Angewandte Trainingswissenschaft Leipzig, FG Sportmedizin
* Hessisch Oldendorf, Dreluso Pharmazeutika

- 30 > Einfluss eines Kalium-Eisen-Phosphat-Citrat-
. Komplexes auf metabole Messgrossen
. . .
PP bei Fahrradergometrie
- . 10
i Py 00 s : R B
7$ - 1, : 8 Ky Boof— Lo, s - F3 - Zusammenfassung Summary
1508 ¥ 7" [ R 1 £ ' % H .:ma Influence of a Potassium-Ferrun-Phosphate-Citrare-Complex on
P4 . ;m zum"ummumsu).. ry
! et one s e
. s 1 . 2 o Gl Kompiene (KERCy. s Seron (V) wnd Picebo.  Tis randomised laccbo-contolled double blind et examined
. L ) it oveis v chplnde Faltadersometer.  the fnfluence of  specia Potsesium-Fermum Phosphite Ciite:
. . . - ahme des KEPC fiuhrie bei V zu ciner  Complex (KEPC) on the ¢ per
20 - . signifikanten ch!\gcmng der Laktatkonzentrationszunahme und  trained male athletes with an average
o « * e g U e Diforns des s 759 k) T shanine kel e e n e
H e Bt B M o o o Mok
. 'VO.max und der the intake of lactate concen-
30 . 200 wration i he verum group (V) and 1o s difeee n e pi-
75 . i f values. VO, i not change sigaifi
G e e Fimsmeinint b Lot
P o et ke o 200 e o KEPC ot st b

PW]

Regenerationszeit verkirzt
pH-Wert normalisiert

Laktatkonzentration erniedrigt

(p < 0,001)
(p < 0,001)

(p<0,01)

Schlusselworter:

Lakiat, Alkalisicrung, Eisen, Phosphat, Siurcbascnstatus, Ergo-
metric

aswell

Key words:
Lactate, Alkalisation, Ferrum, Phosphate, Acid-Base Balance,
metry

i e Zeitsehrift i < i 2).70-75,2000
Einleitung Unvertriglichkeitgrosser Mengen von Puffersubstanzen unter-
brach die Untersuchungen zu dieser Problematik. Erhalten blich

Belasungen - dor Grundgedanke, cine 2 sarke Siverun des Butes nd der

s wesentlich. Das wirend der Belastung anfallende Laktat re-
duziertdie Bikarbonatkonzentration im Blut. Durch dic Pufferung.
nimm die Bicarbonatkonzentration ab und die CO,-Bindungs-

Leisungssport 2u vermeiden i ecignete
Drysloisch Sebaaoen s s T de Aufinme

Abgabe dic Saucrstoffaufnahme bei intensiver Kurmerlbelstung
und frt s Abraie dex PCO. D Abnahne 7CO, b

e Vermutet und unter-
Sucht, Durch cine crhohte Proteinaufnahime wurden nahrungsbe-
dingté Auswirkungen auf den Sturebasenhaushalt belegt (Camic-

netal., 1969)

um Boning und Maasscn, 1983). Das
St wirkames Puffenysiom, welehes dic belastongs
bedingte Aumulaion von H-lone sbchwichi (Siggart
Andersen, 1974). Intensive sporliche Belastungen tbersicigen dic
aiich Pufekapach s Orgahusund ihen g des

actatanstiegs 2u einer starken Azidose.
ussung der Pulerkapazitit des Blutes und damit

s Suanzen e et n en 0 e e L
Durch Gaben von Natsiumeitrat, Nari

Hikirhonat and Kaltmelra warde i Zanahme de Do

tungsfabigheit erreicht (Denning, 1937). Die gastrointestinale

Sonderdruck aus:

Muskel-
‘ewebe beinflusst werden, und diese Siuerung wirkie sich auf
die nachfolgende Belastung negativ aus (Greenhaff et al, 1957,
1988). Die erreichie Sduerung im Siurchasenhaushalt durch pro-
tein- und fetteiche Dit hatte aber ihre Ursache im Ansteg der
fiien Fetsiuen (FFS), der Keonkorper,do Harmsiure und dec
Pl

St von - onen, N wh sor 4 wimmchaline

Meinng zur Ausirkung dr Alalose auf die soriche L
fibigheit unterschiedlich. Durch

Aok e e Kot Leiungs gkl i beonioon

(Kindermann et al., 1977, Parry-Billings und MacLaren, 1986,
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Energiestoffwechsel
Verfiigbare Energiesubstrate und Energieproduktionsrate

Energiespeicher und Abbau |Verfiigbare Energie- Bildungsrate |Stoffwechselort
Energiemenge (mmol) |(mmol/min)

ATP, CP = ADP, Cr |0,67 4,4 Cytosol
Muskelglykogen = Laktat |6,7 2,35 Cytosol
Muskelglykogen = CO, 84 0,85-1,14 Mitochondrium
Leberglykogen = CO, 19 0,37 Mitochondrium aerob 0,
Fettsiuren = CO, 4.000 0,4 Mitochondrium anaerob
Sauerstoffmangel: ,Sauerstoffschuld“ Laktazidose

Muskel Leber Azidose

ERNAHRUNG
imSPORT.,,

1 Glukose => 2 Laktat +2 H+
+2 AT~P

2 H++ 2 Laktat => 1 Glukose
-6 A(G)T~P

Keine Oxidation-Reduktion-Reaktion

Neumann: Ernahrung im Sport; Meyer & Meyer-Verlag 2003
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Reduktion z
Sonne
: .

Oxidation

Dreluso Pharmeseutiie Gelum Fachberater/-in

Energiestoffwechsel

Mit Oz
Aerob Zellplasma
Glykolyse
V_ Pyruvat
DADP + 2P+ 2 H.0 + CeH120s 2 ATP +2 +2H,0 + 2 C3H403

1 x Glukose > 2 x Pyruvat
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Energiestoffwechsel m

Anaerob Zellplasma
Glykolyse
Glukose Pyruvat Milchsaure
2ADP + 2P+ 2[NAD*+ H,0 + C¢H1206 2 ATP + 2 NADH2 + 2H,0 + 2 C3H403 2/NAD* + 2 C3HeO3
1 x Glukose 2xPyruvat — 2 xMilchsdure «- 2 xLaktat + H+*

Mitochondrium oxidaﬁworylierung
CMS
1 x Glukose

= 2 ATP/GTP

= 2,35 mmol/min

B P Gelum Fachberater/-in
Leberzirrhose m

Sport ist keine Krankheit = Deshalb RCT bei Krankheit

Randomisierte, placebokontrollierte Doppelblindstudie
zur Priifung der Wirksamkeit von Gelum®-Tropfen bei Patienten mit
Leberzirrhose und minimaler hepatischer Enzephalopathie

7

PSE-Syndrom-Test

a) Zahlen verbinden A,
b) Zahlen verbinden B,
c) Zahlensymbol,

d) Kreise punktieren und
e) Linien nachfahren.

NEHARNOANENANN
EENEEEEENENEE
SummenScore im PSE-Syndrom Test
von - 18 (sehr schlecht)

bis  + 6 (sehr gut) PR AT

FEEEEET TN e aTsTel2 s e [4 ]3]
SNEEEEENENEEEEENEEEE

pathologisch < -4 4 Wochen Therapie
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Leberzirrhose m

Wirksamkeit
100% - 100% -
0, i
90% 1 90% M@ schlecht
80% 80% -
[ONon- 70% -
70% Responder °
60% 60% - @ maRig
50% 50% -
40% 240% -
30% 30% - Ogut
04 -
20% @ Responder 20%
10% 10% -
0% 0% - Esehr gut
Gelum®-Tropfen Placebo Gelum®-Tropfen Placebo
Response im PSE-Syndrom-Test (n = 25 und 26) Patientenurteil zur Wirksamkeit (n= 24 und 26)
4 Wochen Therapie
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Leberzirrhose

& NCBI  Resources ® HowTo @

Pubmed.gav PubMed B “

US National Library of Medicine Ad d
National Institutes of Health vance

Abstract Send to: +

Eur J Gastroenterol Hepatol. 2013 Mar;25(3):352-8. doi: 10.1097/MEG.0b013e32835afaa5.

Treatment with a potassium-iron-phosphate-citrate complex improves PSE scores and quality of life in patients
with minimal hepatic encephalopathy: a multicenter, randomized, placebo-controlled, double-blind clinical trial.

Burkard T', Biedermann A, Herold C, Dietlein M, Rauch M, Diefenbach M.

Author information

Abstract

OBJECTIVE: Minimal hepatic encephalopathy (MHE) is one of the possible complications of liver cirrhosis. In this study, a potassium-iron-phosphate-
citrate complex was analyzed for its efficacy and safety in the treatment of MHE, as this complex is supposed to bind to the major pathogenic factor of
MHE: intestinal ammonia.

MATERIALS AND METHODS: In this placebo-controlled, double-blind clinical trial, 51 patients with MHE were randomized into two groups at a ratio
of 1: 1 and treated for 4 weeks either with a potassium-iron-phosphate-citrate complex or a placebo. The efficacy of treatment was assessed
according to changes in the portosystemic encephalopathy (PSE) score. Further assessments included alterations in quality of life and safety
evaluations.

RESULTS: Significantly more patients showed improvements in the PSE syndrome test from pathological to nonpathological PSE scores in the
potassium-iron-phosphate-citrate-treated group (72.0%) than in the placebo group (26.9%: P=0.0014). Furthermore, quality of life improved at a
higher grade in the verum group (by 0.7 + 0.6 U) compared with the placebo group (by 0.2 + 0.6 U; P=0.0036). Adverse events occurring in 28.0% of
potassium-iron-phosphate-citrate-treated patients were generally mild or moderate and affected mainly the gastrointestinal tract.

CONCLUSION: Treatment with potassium-iron-phosphate-citrate significantly improved PSE scores and quality of life in patients with MHE. The
potassium-iron-phosphate-citrate complex is a well-tolerated treatment option in MHE.

PMID: 23117470 [PubMed - indexed for MEDLINE]
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Gelum Tropfen

= sind ein Medizinprodukt CE 0482
= d.h.: die primare Hauptwirkung erfolgt physikalisch/chemisch

= nicht pharmakologisch, d. h. keine Wechselwirkung des Inhaltsstoffes
mit zellularen Strukturen des menschlichen Korpers.

BfArM: Medizinprodukte sind Produkte mit medizinischer Zweckbestimmung, die vom Hersteller
fiir die Anwendung beim Menschen bestimmt sind. Anders als bei Arzneimitteln, die
pharmakologisch, immunologisch oder metabolisch wirken, wird die bestimmungsgemaRe
Hauptwirkung bei Medizinprodukten primar auf z. B. physikalischem Weg erreicht.

VERORDNUNG (EU) 2017/745 Artikel 2(1)

,,MediZinPTOdUkt” bezeichnet cin Instrument, einen Apparat, ein Gerit, eine Software, ein Implantat, ein Reagenz, cin material oder einen
anderen Gegenstand, das dem Hersteller zufolge fiir Menschen bestimmt ist und aiiein oder in kombination €IN€N oder mehrere der
folgenden spezifischen medizinischen Zwecke erfiillen soll:

— Diagnose, Verhiitung, Uberwachung, Vorhersage, Prognose, Behandlung oder Linderung von Krankheiten,

und dessen bestimmungsgemaRe Hauptwirkung im oder am menschlichen ksrper Weder durch pharmakologische
oder immUnOIOEiSChe Mittel noch metabolisch erreicht Wird, dessen Wirkungsweise aber durch solche Mittel unterstiitzt werden

kann.

Physikalisch/chemische Wirkung

https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/_node.html
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lonenradius

Abstand der Atome in einem Kristallgitter

‘ Sauerstoff 121pm
C

Wasserstoff 1s4pm

Eisen(lll)  ssespm

K+ Kalium 138pm
’ Phosphor  «om

Stickstoff  em

Kohlenstoff isem
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Wasser

Wieviele Wasserstoff-lonen
sind bei pH 7 in 1 ml Wasser?

pH 7 = 60 Billionen Wasserstoff-lonen/1ml

pH (Wasserstoff-lonenkonzentration)

Wasser (H20) Hydroxyl-lon (OH") Proton (H*)
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Kalium Eisen-Phosphat -Citrat Eisen-Phosphat-Ammoniak (EPA)
Kann resorbiert werden, Ist unléslich, wird nicht Kann resorbiert werden, wird EPA
eine Tagesdosis Gelum resorbiert und liber den im Energiestoffwechsel o
Tropfen (6 ml) enthilt Darm (mit Ammoniak) (Citratzyklus) genutzt. @
4,25% des Tagesbedarfs ausgeschieden. (°@

(4 g) an Kalium (DGE)
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pH-Wert im Darm

‘Mund ‘ ‘SpeicheldrUsen‘ pH 6,2-7,2
() Fundus
LSAY Antrum pH 1,0-3,0
B
&=\ l
)
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Magen

Kohlendioxid
CO:

pH-Wert im Darm

= Kohlensdure

H,COs3

Belegzellen

pH 1,0-3,0
+ Wasser \
H.0 + Proton
H+

Bikarbonat

Pankreas

HCOs-

pH > 8,0
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pH-Wert im Darm

‘Mund ‘ ‘Speicheldrt‘jsen‘ pH 6,2-7,2

Kehlkopf

Speiserthre

eber

pH 1,0-3,0

o]
ylorus
Jejenum pH 4,8-8,2
IHleum
o
- Rektum Indaarm

Quelle: Die Abbildung des Gastrointestinaltraktes stammen aus SMART-Digestive—system.pptx

creative common licence 4.0; https://smart.servier.com/smart_image/complete—-overview-digestive—apparatus/
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pH-Wert im Darm

Enzyme und Bakterien produzieren

= Qrganische Siuren
=  Stickstoffbasen

Saure werden mit Bikarbonat gepuffert:
Bikarbonat + H* wird Kohlensaure = Kohlendioxid und Wasser Sdure >>>>> CO, >>>> Lunge
Kohlendioxid diffundiert in das Blut und wird ausgeatmet.

Basen kdénnen durch organische Sauren gepuffert werden,

X R Base >>>> NH3 >>>>> Leber>>>>>>> Harnstoff>>>>Niere
aber nicht abtransportiert

pH-Regulation liber Diffusion

Von kleinen, gasformigen, ungeladenen Molekilen
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Eisen-Phosphat-Ammoniak (EPA)

pH 6,2-7,2

pH 1,0-3,0
pH > 8,0

pH 4,8-8,2

pH 6,9-8,0
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Gelum Tropfen reizen Geschmacksrezeptoren
= Gelum Tropfen sind sauer
= Gelum Tropfen sind adstringierend (zusammenziehend)

= Potentielle reflektorische Wirkungen

= Vergleichbar Bitterstoffen

) Patientin: 40 Jahre, in Schwangerschaft
= Sekretion fordernd = stark erhéhte GOT

= Verdauung férdernd = Cholestase
= daher Geburtstermin vorverlegt (35te Wo)

Therapieempfehlung: Gelum-Tropfen, 3 x 2 ml

Therapiedauer: Nach 2 Wochen Therapie war die Cholestase aufgehoben

Abschluss: Die Schwangerschaft konnte ohne vorzeitige Entbindung zu Ende gefiihrt werden.

Eisen kann selten zu dunklem Niederschlag im Mund fiihren

= Moglicherweise kann die Mundflora Teile
des Eisens oxidieren und das Eisenoxid
lagert sich an Oberflachen ab.

= An Zdhnen
= Am Zahnfleisch

= An der Zunge
= Mit lUblicher Zahnhygiene verschwindet

Es gibt wenige Patienten die davon berichten, der Niederschlag innerhalb von Tagen.

anscheinend mit familidrer Haufung

Dreluso Pharmazeutika Gelum Fachberater/_in

Dr. Elten und Sohn GmbH

Gelum Tropfen binden Ammoniak im Darm
= Darm wird saurer

= Darm-Milieu verbessert

= Stuhl wird dunkler wegen des Eisens

Reaktionen vergleichbar einer Erndhrungsumstellung d.h.
= fester Stuhl oder
= weicher Stuhl sind seltene Reaktionen

Wechselwirkungen sind keine bekannt
= Moglicherweise kdnnen Wirkstoffe gebunden und deshalb schlechter resorbiert werden:

= 2 h Abstand zur Gabe von L-Thyroxin und Eisen sowie einige Antibiotika
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oxidative Phosphorylierung

H20

Darm
Citratzyklus
—

Laktat imBlut
1,0 mmol/l £ 0,8

Glukoneogenese

periportal

Leber
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’ oxidative Phosphorylierung
02 COo, |
Darm H:0 ‘W(’

Citratzyklus

Verbraucher

Glykolyse

— Glukose

Glukoneogenese

Laktat imBlut
1,0 mmol/l £ 0,8

NH3 NH3 im Blut
0,016-0,053 mmol/I
mmol/d

Le be r Harnstoff
Dreluso Ph tik =1
Dreluso Pharmazeutia, Gelum Faclberater/-in

Gelum® Tropfen m
oxidative Phosphorylierung
Darm b
Citratzyklus
—1

Laktat imBlut

1,0 mmol/l £ 0,8
Glukoneogenese

ATP NH;3 im Blut

Harnstoffzyklus 0,016-0,053 mmol/I

Gelum® Tropfen

periportal

Le be r Harnstoff
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Aufgaben der Leber

Die Leber =  besteht aus 1 Million
identischer funktioneller
Einheiten

bekommt 25% des Blutes
(Herz-Minuten-Volumens)

!

Ist der Pfortner nach Aussen;
die Verbindung zum Darm

lagert zwischen,

verteilt,

111 11

verarbeitet Stoffe aus dem Darm

!

ist der erste Angriffsort von Toxinen
(u.a. Arzneimitteln)

B P Gelum Fachberater/-in

Die Leber

Nahrstoffe werden auf ein relativ gleich bleibendes Niveau im vendsen Blut eingestellt
(Fette, Aminoséuren, Proteine, Zucker). = Energiestoffwechsel

Regulation

Der Elektrolythaushalt und der Sdure-Basen-Haushalt werden u. a. liber
=  Proteinsynthese (Albumin), den
=  Abbau organischer Sduren und dem Verbrauch von Bikarbonat beeinflusst.

Speicherung Versorgung

=  Zucker (Glykogenspeicher) =  Fettresorption (Gallensauren)
= Fett (Triglyceridspeicher) =  Zucker, Aminosauren
Entsorgung

=  Stoffe werden chemisch um(ab)gebaut

=  Fettl6sliche Stoffe werden z.T. in Gallensalze umgewandelt und tber den Stuhl
ausgeschieden.

=  Wasserldsliche Stoffe "Abfille" werden in das vendse Blut abgegeben und tiber die Nieren
(Nierenschwelle) aus dem Blut eliminiert.
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Die Leber entgiftet

Hepathische Enzephalopathie

endogene Gifte =  Verdauungsprodukte '
=  Stoffwechselschlacken
Ammoniak € Ammonium Laktat € Milchsaure
NH3z <> NHg* CH3COHCOO- «—> CH3COHCOOH
=  Entsteht Gberwiegend im Darm =  entsteht in Erythrozyten,
=  wird zur Synthese gebraucht =  bei Sauerstoffmangel,
(Purine, Pyrimidine, Porphyrine, Kreatin, Aminozucker) - schnelle Energie
= ist zytotoxisch =  Mitochondrieopathie
=  Blut Erwachsene: 0,016-0,053 mmol/I
=  klinische Zeichen ab 0,088 mmol/I
=  Koma bei 0,176 mmol/I = normalist 1,0 mmol/l + 0,8 im Blut
Base Saure
B P Gelum Fachberater/-in
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Anwendungsgebiete

Patient/-in:  Initialen: K.W.
54 Jahre
weiblich, verheiratet , 3 Kinder

Vorgeschichte / Anamnese / Symptome / Diagnose:
« Miidigkeit, Abgeschlagenheit
e gelegentlich Vollegefuhl

Therapieempfehlung / welche Priparate mit welcher Dosierung / andere Therapien:
e  Gelum-Tropfen, 3 x 2 ml e

e  Brennnessel- und Léwenzahntee, 2 x tgl.

Therapieverlauf / Therapiedauer / Laborwerte (falls vorhanden): A\ \
e Insg.4 Wochen. o e —
e Nach 10 Tagen deutliche Besserung der Beschwerden &
Léwenzahn

Abschluss / Kommentar / Ausblick: |
e Keine Mudigkeit und Abgeschlagenheit mehr 3 i
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Anwendungsgebiete

Patient/-in: 40 Jahre
weiblich
2 Tochter

Vorgeschichte / A / Symp / Diag
e Burnout Syndrom
e Vorgeschichte: Hepatitis C Infektion 2011

Therapieempfehlung / welche Priparate mit welcher Dosierung / andere Therapien:

/

e Gelum-Tropfen
e  Selectafer B12 (6 Wochen)
e Sauerstoff-Infusion 2 x Wo (2 Monate: Aufsteigend von 15 ml bis 100 ml)

Therapieverlauf / Therapiedauer / Laborwerte (falls vorhanden):
e Besserung innerhalb weniger Wochen.
¢ nach drei Monaten beschwerdefrei

Laborwerte / Verlauf

Datum: 16.5.2012 17.6.2012 17.7.2012 30.08.2012
Leuko 1,2 Tst./ul 1,8 2,5 3,8
Eryt 3 J/pl 3,7 3,8 4,2
HB 9 g/dl 10,1 11,2 12,3
EOS 0 % 1 2 4
Bili 3,9 mg/dl 2,5 1,8 1,2
THRO 98 Tsd./ul 116 132 158
Gamma GT 55 u/L 45 40 35
GOT 46 u/L 41 38 32
GPT 47 u/L 40 37 34
Abschluss / K ar / Ausblick:

. Keine Mudigkeit und Abgeschlagenheit mehr
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Anwendungsgebiete

S

NS

Patient/-in: 40 Jahre
weiblich
In Schwangerschaft

Vorgeschichte / Anamnese / Symptome / Diagnose:

e stark erhohte GOT
e Cholestase

e Geburtstermin daher vorverlegt (35te Wo)

Therapieempfehlung / welche Priparate mit welcher Dosierung / andere Therapien:
e Gelum-Tropfen, 3 x 2 ml

Therapieverlauf / Therapiedauer / Laborwerte (falls vorhanden):
e Nach 2 Wochen Therapie Cholestase aufgehoben

Abschluss / Kommentar / Ausblick:

e Die Schwangerschaft kann nun ohne vorzeitige Entbindung zu Ende gefiihrt werden, der
Entbindungstermin wurde abgesagt.

Drelueo Phameseutice Gelum Fachberater/-in

Anwendungsgebiete

S

S

Patient/-in:  Initialen: D.B.
42 Jahre
mannlich, verheiratet, 1 Kind

Vorgeschichte / Anamnese / Symptome / Diagnose:
» Generalisierte unklare Gelenkbeschwerden
e durchschnittl. T CRP-Werte

e durchschnittl. T Rheumawerte

e Harnsdure oberer Bereich !

Therapieempfehlung / welche Préparate mit welcher Dosierung / andere Therapien:
e  Gelum-Tropfen, 3 x 1 ml Gber 4 Monate
e  Basenpulver-pH-Balance Pascoe 1 x 1 Btl. tiber 3 Monate

e Vollmers griiner Hafertee, jede 2. Woche 3 tagelang % Liter
Therapieverlauf / Therapiedauer / Laborwerte (falls vorhanden):

¢ Nach 4 Monaten nahezu beschwerdefrei

e Labor: Harnsdure im Norm-Bereich

Abschluss / Kommentar / Ausblick:

Gelum-Tropfen grundsatzlich bei chronischen Krankheiten, vor allem im Magen-Darm-Bereich
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Anwendungsgebiete

Patient/-in: Initialen: M. G.
36 Jahre
weiblich, ledig, kein Kind

Vorgeschichte / Anamnese / Symptome / Diagnose:

e  Oberschenkelfraktur offen
(Motorrad fiel auf Bein der Patientin), operative Versorgung Juli 2014

Therapieempfehlung / welche Priparate mit welcher Dosierung / andere Therapien:
e 2 h postoperativ sofortiger Beginn mit Chirofossat-Tropfen 6 x 10 Tropfen

e Begleitend Gelum-Tropfen (3 x 20 Tropfen) + 2 x 25 mg Zinkorotat-Tabletten
e Ab 2. postoperativen Tag Chirofossat-Tropfen (3 x 20 Tropfen) (Dosisanderung)

chi oseleet s 2
P

Therapieverlauf / Therapiedauer / Laborwerte (falls vorhanden):
e Nach 6 Tagen wurde Patientin aus Krankenhaus entlassen, fortfiihren der oralen
Medikation. Zusatzlich 7,5 mg Vitamin C-Infusion alle 2 Tage + B-Komplex i.V. + Cor-Loges +
Veno-Loges + Hepa-Loges + Uro-Loges + Toxi-Loges i.V.

oom M

>
z
Z
LI\
Chiroselect =

Z

I Zinko otat-POS’

stentc Tabletten
10 mg, magensaftresistent

\

Abschluss / Kommentar / Ausblick:
e Rasche Wundheilung in Anbetracht der schwierigen Ausgangslage
e Gutes Abheilen der Redon-Einstichstellen (Redon = Saugdrainage) + Nahte

| (5 URSAPHARM

B e Gelum Fachberater/-in
Anwendungsgebiete Long Covid

Patient/-in: 32 Jahre, Krankenschwester

Vorgeschichte / Anamnese / Symptome / Diagnose:

=  12/20 Covid-19, mittelschwerer Verlauf mit Fieber und Kurzatmigkeit.
=  Hat bis heute (Mai 2021) starke Beschwerden und leider sehr darunter, auch psychisch.

Hauptbeschwerden:

=  Druckgefiihl auf der Brust (kardiol. abgeklart, ohne Befund)
ausgepragter Fatigue.

Muskelschmerzen sobald sie sich sportlich betatigt,
Reizdarm.

111

Therapieempfehlung / welche Priparate mit welcher Dosierung / andere Therapien:
Oral nimmt sie Vitamin D und Magnesium. Bisher bekam Sie nun Vitamin C Hochdosis i.v., B-Vitamine und Spenglersane seit
etwa 4 Wochen. Kein Erfolg.

Gelum Tropfen empfohlen:
=  Ab dem 3. Tag mit der Einnahme von Gelum eine starke Verbesserung des thorakalen Druckgefiihls.

= Sie fuhlt sich fitter und freut sich sehr liber die Besserung.
Zusatzlich nimmt sie weiterhin die Spenglersane, Vit D und Magnesium, Vitamin C -Hochdosis i.v. mit B-Vitaminen, auSerdem

noch 1 A. Calmavera hinzugefiigt.

Abschluss / Kommentar / Ausblick:
Die Patientin hat das Gefiihl, dass diese deutliche Besserung von Gelum kommt.
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Zusammenfassung

= Gelum Tropfen binden im Laufe der Darmpassage Ammoniak und werden
damit ausgeschieden.

= Gelum Tropfen werden nicht resorbiert.

= Gelum Tropfen entlasten die Leber, die weniger Energie fiir die Entgiftung
von Ammoniak bendtigt.

= Die Leber kann diese freie Energie fiir andere wichtige Aufgaben nutzen.

= Die Leber ist die Zentrale im Energiestoffwechsel.
= Alle Verdnderungen, durch Krankheit oder Belastung fordern die Leber.

= Auch eine gesunde Leber kann bei hoher Belastung iiberfordert sein.

= Gelum Tropfen eignen sich bei allen Stérungen im Zusammenhang mit dem
Energiestoffwechsel.

Dazu gehoren der
= Sdure-Basen-Haushalt und die typischen Lebersymptome:
= geringe Belastbarkeit, schnelle Ermiidung, kurze Konzentrationsfahigkeit.
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Themen der Schulung
= Was ist Gelum Tropfen

Gebrauchsinformation

= Gelum Tropfen - seit 1958
Geschichte

= Wirkung der Gelum Tropfen
Erfahrung - Sport
Energiestoffwechsel - Leber

= Chemisch/physikalische Eigenschaften

Wasser - Ammoniak - Gelum Tropfen
= Was passiert im Darm?
= Was macht - wie wirkt Gelum Tropfen

Im Verlauf des Gastrointestinaltraktes
Wirkung auf die Leber

= Praktische Anwendung der Gelum Tropfen

Beispiele
Zusammenfassung

= Erfolgskontrolle
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Erfolgskontrolle m

Name:

1) Was machen Gelum Tropfen? (5 Pkt.) 2) Wieso sind Gelum Tropfen ein Medizinprodukt
und kein Arzneimittel? (4 Pkt.)
Ammoniak Gber den Stuhl ausscheiden o
. Indikation
Die Leber entlasten

a

a .

[ Die Sauerstoffversorgung verbessern . E|nf|u.ss auf der? Le.berstoff.wechsel
] Das Darmmilieu anséuern [ chemisch/physikalische Wirkung
[ Den Stuhl firben [0 Besondere Therapierichtung

3) In welchen Féllen kann die Anwendung von Gelum Tropfen sinnvoll sein? (14 Pkt.)

[J Hepatische Enzephalopathie [J Stérungen im Sdure-Basen-Haushalt

[J Leberzirrhose [ Durchblutungsstérungen

[J Konzentrationsschwache [J Gewebe- und Geschwulsterkrankungen
[J Burnout [J Lebererkrankungen

[ Asthma [ Sklerosen

[J Verdauungsbeschwerden [J Unklare Symptome mit Mudigkeit

[J Dysbiose O Uberforderung

4) In welchen Fillen soll auf die Anwendung von Gelum Tropfen verzichtet werden? (4 Pkt.)

O Niereninsuffizienz [J Eisenspeicherkrankheit
[ Herz-Kreislauferkrankung wegen Kalium [ Es gibt keine Anwendungsbeschrankung

_ /27 Pkt.




B P Gelum Fachberater/-in ‘

Gratulation

Wenn Sie die Schulung erfolgreich abgeschlossen haben sind sie

Spezialist fuir Leber
und
Gelum Tropfen













