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4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Echinacin® Salbe Madaus
16 g/100 g, Salbe

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff:

100 g Salbe enthalten:

Presssaft aus frischem bliihendem Purpur-
sonnenhutkraut [1,7-2,5:1] 16 g

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

Enthalt u. a. Propylengycol, Butylhydroxyto-
luol, Wollwachsalkohole, Sorbinsaure
(Ph. Eur.) (Konservierungsmittel) und Ethanol.

Information zu den sonstigen Bestandteilen
Dieses Arzneimittel enthalt 30 mg Propylen-
glycolin 1 cm Salbe entsprechend 78 mg/g
Salbe. Propylenglykol kann Hautreizungen
ausldsen.

Dieses Arzneimittel enthalt 14 mg Alkohol
(Ethanol) in 1 cm Salbe entsprechend
38 mg/g Salbe (3,8 % w/w). Bei geschadig-
ter Haut kann es ein brennendes Gefuhl her-
vorrufen.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe, Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM
Salbe

KLINISCHE ANGABEN

Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arznei-
mittel, das ausschlieBlich auf Grund lang-
jéhriger Anwendung fur das Anwendungs-
gebiet registriert ist zur Unterstitzung der
Wundheilung von kleinen, oberflachlichen
Wunden.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene und Heranwachsende ab
12 Jahre

2-3 mal taglich einen Salbenstrang von
1-2 cm Lange dunn und gleichmaBig auf-
tragen

Kinder

Fir Kinder unter 12 Jahren ist die Anwen-
dung nicht vorgesehen. Siehe auch Abschnitt
4.4.

Art der Anwendung

Auf die zu behandelnde Hautstelle bzw. den
Wundverband auftragen.

Echinacin Salbe Madaus sollte im Rahmen
der Selbstmedikation nicht l&nger als eine
Woche angewendet werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
Korbbilttlern oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile.

000697-91091

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Kinder

Zur Anwendung des Arzneimittels bei Kin-
dern unter 12 Jahren liegen keine ausrei-
chenden Untersuchungen vor. Die Anwen-
dung von Echinacin Salbe Madaus wird
daher nicht empfohlen.

Information zu den sonstigen Bestandteilen

Wollwachs kann értlich begrenzte Hautrei-
zungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

Butylhydroxytoluol kann &rtlich begrenzt
Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis), Rei-
zungen der Augen und der Schleimhaute
hervorrufen.

Sorbinsaure (Ph. Eur.) kann ortlich begrenz-
te Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis)
hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es liegen keine Untersuchungen zu Wechsel-
wirkungen vor. Von der Anwendung von
Echinacin Salbe Madaus wurden keine
Wechselwirkungen bekannt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Bisher liegen keine Erfahrungen mit der An-
wendung von Echinacin Salbe Madaus bei
Schwangeren vor. Es liegen keine ausrei-
chenden tierexperimentellen Studien in Be-
zug auf eine Reproduktionstoxizitat vor (s.
Abschnitt 5.3). Die Anwendung von Echinacin
Salbe Madaus wahrend der Schwanger-
schaft wird nicht empfohlen.

Es ist nicht bekannt, ob Bestandteile aus
den arzneilich wirksamen Bestandteilen oder
ihre Metabolite in die Muttermilch Gbergehen.
Ein Risiko fur das Neugeborene kann nicht
ausgeschlossen werden. Echinacin Salbe
Madaus soll wahrend der Stillzeit nicht an-
gewendet werden.

Es liegen keine Untersuchungen zur Beein-
flussung der Fertilitat vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Untersuchungen vor. Von der
Anwendung der Salbe sind keine Auswir-
kungen auf die Verkehrstlchtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen zu
erwarten.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde
gelegt:

Sehr haufig >1/10

Héaufig > 1/100-< 1/10
Gelegentlich >1/1.000-< 1/100
Selten > 1/10.000-< 1/1000
Sehr selten < 1/10.000

Nicht bekannt  Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten

nicht abschatzbar

Erkrankungen des Immunsystems

Es kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen
(lokaler Hautauschlag, Kontaktdermatitis,
Ekzem, Schwellungen der Lippen (Angio-
6dem)) auftreten.

Die Haufigkeit ist nicht bekannt. (Die Haufig-
keit ist auf Grundlage der verflgbaren Daten
nicht abschéatzbar).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko- Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Uberdosierungserscheinungen und Intoxi-
kationen sind bisher nicht bekannt.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Traditionelles pflanzliches Arzneimittel.

Wundbehandlungsmittel
ATC-Code: DO3

Die Wirksamkeit von Echinacin Salbe
Madaus zur Unterstutzung der Wundheilung
beruht auf langjahriger und traditioneller
Anwendung. Geeignete Studien, die die
Wirksamkeit belegen, liegen derzeit nicht
VOr.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Es liegen keine Untersuchungsergebnisse vor

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Der Presssaft aus frischem blihendem
Purpursonnenhutkraut zeigte in Untersu-
chungen zur Einmalgabe (Nager) und Mehr-
fachgabe (4 Wochen, Nager) sowie zur in-
vitro und in-vivo Genotoxizitat keine Toxizitat.
Studien zur Reproduktionstoxikologie und
Kanzerogenitét liegen nicht vor.

Echinacin Salbe Madaus zeigte nach
mehrfacher dermaler Applikation an Ver-
suchstieren eine gute topische Vertréglich-
keit. Ein Tierversuch lieferte Hinweise auf ein
Sensibilisierungspotential des Wirkstoffes.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

gereinigtes Wasser, dickflUssiges Paraffin,
gelbes Vaselin, mikrokristalline Kohlenwas-
serstoffe (C,q—Cg), Ethanol 96 %, Propylen-
glycol, (Glycerol/sorbitan) (oleat/stearat),
o-Hydro-Q-hydroxypoly[(oxy-1-decylethylen-
co-(oxyethylen)-45], Wollwachsalkohole
(enthalt Butylhydroxytoluol), Magnesiumsul-
fat-Heptahydrat, Sorbinsaure (Ph. Eur.)

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.
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6.3 Dauer der Haltbarkeit

4 Jahre
Nach Anbruch 6 Monate haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-

ren Lagerungsbedingungen erforderlich.
6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Originalpackungen mit 20 g, 25 g, 40 gund

50 g elfenbeinfarbener Salbe.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine.

7. INHABER DER REGISTRIERUNG
Viatris Healthcare GmbH
LUtticher StraBe 5
53842 Troisdorf

8. REGISTRIERUNGSNUMMER(N)
76718.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER

REGISTRIERUNG / VERLANGERUNG
DER REGISTRIERUNG

21.09.2015

10. STAND DER INFORMATION
[MONAT/JAHR]

Dezember 2022

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt
2 000697-91091
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