FACHINFORMATION

Cooper Transpulmin® Erkéltungsbalsam

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Transpulmin® Erkalttungsbalsam 100 mg/g + 50 mg/g + 25 mg/g Creme
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 g Creme enthalt folgende Wirkstoffe:

Cineol 100 mg
Levomenthol 50 mg
racemischer Campher 25mg

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:

Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 218): 0,7 mg/g
Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 216): 0,3 mg/g
Natriummethyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 219): 2 mg/g
Natriumpropyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 217): 1 mg/g

Vollstéandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Transpulmin Erkéltungsbalsam ist eine gelbweille Creme.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur aulleren Anwendung zur Verbesserung des Befindens bei Erkaltungskrankheiten der Luftwege (wie unkomplizierter Schnup-
fen, Heiserkeit und unkomplizierter Bronchialkatarrh).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Soweit nicht anders verordnet, 2 - 4-mal taglich etwa 4 cm der Creme auf Brust und Ricken gut einreiben.

Zur inhalativen Anwendung werden je nach Starke der Beschwerden und individueller Vertraglichkeit mehrere Zentimeter der
Creme mit heiRem (nicht kochendem) Wasser ibergossen und die Dampfe einige Minuten lang eingeatmet.

Kinder und Jugendliche

Transpulmin Erkaltungsbalsam ist kontraindiziert bei Sauglingen und Kleinkindern unter 2 Jahren sowie zur Inhalation bei Kindern
unter 6 Jahren (siehe Abschnitt 4.3).

Sofern eine Menthol- und Campher-freie Einreibung bzw. Inhalation (z.B. bei Kindern sowie bei empfindlichen Patienten) er-
wiinscht ist, empfiehlt sich die Verwendung von Transpulmin Erkaltungsbalsam fiir Kinder.

Altere Patienten
Eine Anpassung der Dosis ist nicht notwendig.

Art der Anwendung
Zur duleren Anwendung (Einreiben auf Brust und Riicken) und zur Inhalation.

VorsichtsmalSnahmen bei der Handhabung bzw. wéhrend der Anwendung des Arzneimittels

Die Inhalationstherapie wird durch Verwendung des speziellen Transpulmin Inhalators vereinfacht und in ihrer Wirkung intensi-
viert.

Falls bei der Inhalation nicht der spezielle Transpulmin Inhalator verwendet wird, empfiehlt es sich, die Augen geschlossen zu hal-
ten bzw. abzudecken, um eine mogliche Reizung der Augenbindehaut zu vermeiden.

Es sollte darauf geachtet werden, dass Kinder mit ihren Handen nicht mit den eingeriebenen Hautpartien in Kontakt gelangen kon-
nen.

Die Dauer der Anwendung von Transpulmin Erkéltungsbalsam richtet sich nach Art, Schwere und Verlauf der Erkrankung.
Bei Beschwerden, die langer als 3 - 5 Tage anhalten, bei Atemnot, bei Kopfschmerzen, bei Fieber oder eitrigem/blutigem Auswurf
oder Nasensekret muss dringend ein Arzt aufgesucht werden.

4.3 Gegenanzeigen
Transpulmin Erkaltungsbalsam darf nicht angewendet werden

- bei Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe Cineol, Levomenthol und racemischer Campher oder die Parabene Methyl-4-
hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 218), Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 216), Natriummethyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.)
(E 219) und Natriumpropyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 217) oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile.
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bei Asthma bronchiale und Keuchhusten, sowie Pseudokrupp und anderen Atemwegserkrankungen, die mit einer ausge-
pragten Uberempfindlichkeit der Atemwege einhergehen. Die Inhalation von Transpulmin Erkaftungsbalsam kann zur
Bronchokonstriktion fiihren.

zur aulleren Einreibung bei Haut- und Kinderkrankheiten mit Exanthem, sowie auf geschadigter Haut, z.B. bei Verbrennun-
gen.

bei Sauglingen und Kindern bis zu 2 Jahren, wegen des Gehaltes an Cineol, Levomenthol und racemischem Campher.
zur Inhalation bei Kindern unter 6 Jahren.

- bei Kindern mit erhohtem Risiko des Auftretens von Krampfanfallen, aufgrund des Gehaltes an Campher.

bei Schwangerschaft und in der Stillzeit (siehe Abschnitt 4.6).

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung

Nicht auf Schleimh&uten (auch nicht der Nase) oder im Bereich der Augen anwenden.

Nicht im Gesicht anwenden.

Nicht groiflachig und nur an Brust und Riicken anwenden, nicht an unteren Korperstellen (Bauch und Lendenbereich).
Nicht okklusiv anwenden.

Nach Anwendung bitte die Hande gut waschen.

Transpulmin Erkaltungsbalsam sollte nur aulerlich und zur Inhalationsbehandlung angewendet werden.

Transpulmin Erkdltungsbalsam sollte bei akuter Entziindung der Atemwege bzw. bei akuter Lungenentziindung nur angewendet
werden in Erganzung zu einer Behandlung der Grunderkrankung sowie in Abstimmung mit dem behandelnden Arzt.

Wegen der Verbrihungsgefahr durch heilles Wasser sollten Kinder nie unbeaufsichtigt inhalieren.

Cineol, Levomenthol und racemischer Campher konnen bei Sauglingen und Kindern bis zu 2 Jahren einen Laryngospasmus her-
vorrufen.

Transpulmin Erkéltungsbalsam enthélt Parabene. Diese konnen Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch Spatreaktionen und selten
Bronchospasmen hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Eucalyptusdl (und dessen Hauptbestandteil Cineol) bewirkt eine Aktivierung des fremdstoffabbauenden Enzymsystems in der Le-
ber. Die Wirkungen anderer Arzneimittel kénnen deshalb abgeschwacht und/oder verkirzt werden. Dies kann bei grofflachiger
und/oder langfristiger Anwendung, infolge einer Aufnahme grofRerer Wirkstoffmengen durch die Haut, nicht ausgeschlossen wer-
den.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit
Es liegen keine Daten flr die Verwendung von Transpulmin Erkéltungsbalsamin der Schwangerschaft vor.

Tierexperimentelle Studien zur Reproduktionstoxizitat von Transpulmin Erkaltungsbalsam wurden nicht durchgefihrt. Die Repro-
duktionstoxizitat der einzelnen Wirkstoffe (Cineol, Levomenthol und rac. Campher) von Transpulmin Erkéltungsbalsamist eben-
falls nicht ausreichend abgeklart (siehe Abschnitt 5.3).

Es gibt nur ungentigende Informationen dariiber, ob Transpulmin Erkéltungsbalsam oder einer der Wirkstoffe (Cineol, Levomen-
thol und racemischer Campher) in die Muttermilch tibergehen.

Aus diesem Grund darf Transpulmin Erkéltungsbalsam nicht wahrend der Schwangerschaft und in der Stillzeit angewendet wer-
den.

Es liegen keine Daten zur Fertilitat vor.
4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen
Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig >1/10

Haufig >71/100 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 Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar

Psychische Storungen

Sehr selten: Halluzinationen
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Storungen des Nervensystems

Haufigkeit nicht bekannt: Bei aul’erer, grof3flachiger Anwendung kann es zu Vergiftungserscheinungen kommen, wie z.B. Schaden
des zentralen Nervensystems (ZNS), z.B. durch Campher.

Campherhaltige Salben sollen bei Kindern mit erhohtem Risiko des Auftretens von Krampfanfallen nicht angewendet werden.

Erkrankungen der Atemwege

Haufigkeit nicht bekannt: Bei Inhalation (auch nach duRRerer Einreibung) sind Hustenreiz und Verstarkung der Verkrampfung der
Bronchien (Bronchospasmus) maglich.

Die Inhalation (auch das Einatmen der Dampfe nach dulerer Einreibung) kann selbst Symptome wie pfeifendes Atemgerausch
(Stridor), Atemnot (Dyspnoe) und obstruktive Atembeschwerden auslosen. Es kann reflektorisch tber die Verkrampfung der Bron-
chien (Bronchospasmus) zu asthmaahnlichen Zusténden bis hin zum Atemstillstand kommen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Haufigkeit nicht bekannt: Nach duRerer Einreibung und nach Inhalation sind Reizerscheinungen an der Haut moglich. Kontaktekze-
me und andere Uberempfindlichkeiten der Haut sind maglich.

Funktionsstérungen der Nieren und ableitenden Harnwege
Haufigkeit nicht bekannt: Bei dullerer, groRflachiger Anwendung kann es zu Vergiftungserscheinungen kommen, wie z.B. Nieren-
schéden, z.B. durch Campher (siehe Abschnitt 4.9).

Allgemeine Erkrankungen und Stérungen am Verabreichungsort
Haufigkeit nicht bekannt: Es kann zu Schleimhautreizungen kommen.

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten kdnnen durch Cineol, Levomenthol und racemischen Campher Uberempfindlichkeits-
reaktionen (einschliellich Atemnot) ausgelost werden.

Cineol, Levomenthol und racemischer Campher konnen bei Sauglingen und Kindern bis zu 2 Jahren einen Laryngospasmus her-
vorrufen.

Die Parabene Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 218), Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 216), Natriummethyl-4-hydroxy-
benzoat (Ph. Eur.) (E 219) und Natriumpropyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 217) kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch
Spatreaktionen und selten Bronchospasmen hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRBer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierli-

che Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-

den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Ge-
org-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei bestimmungsgemaler Anwendung (Einreiben bzw. Inhalieren) ist mit Uberdosierungserscheinungen nicht zu rechnen.
Symptome der Intoxikation:

Ein Verschlucken der Creme kann zu akuten gastrointestinalen Symptomen wie Erbrechen oder Durchfall fihren.

Akute Vergiftungserscheinungen mit Ubelkeit, Erbrechen, Bauch- und Kopfschmerzen, Schwindel, Hitzegefihl / Hitzewallungen,
Konvulsionen, Atemdepression und Koma wurden nach versehentlichem Verschlucken einer groBeren Menge beobachtet.

Eine Uberdosierung nach Einreibung kann Hautirritationen hervorrufen. Aulerdem kdnnen in seltenen Fallen Symptome wie Herz-
jagen, Hitzegeflhl, Schwache und Mundtrockenheit, Durchfall und Fieber auftreten.

Bei aullerer, grol¥flachiger Anwendung konnen Vergiftungserscheinungen auftreten, z.B. Nierenschaden und Schaden des zentra-
len Nervensystems (ZNS).

Therapie von Intoxikationen:

In leichten Féllen ist es ausreichend, das Medikament abzusetzen und den Hautbereich, auf den dieses aufgetragen wurde, abzu-
waschen.

Ansonsten erfolgt die Behandlung symptomatisch.

Patienten mit schweren gastrointestinalen oder neurologischen Symptomen einer Vergiftung sollen beobachtet und symptoma-
tisch behandelt werden. Erbrechen sollte nicht herbeigefihrt werden.

Benzodiazepine konnen intravends oder intramuskular bei Konvulsionen angewendet werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere Zubereitungen gegen Erkaltungskrankheiten.
ATC-Code: RO5X

Campher wirkt bronchospasmolytisch und expektorationsfordernd.
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Eucalyptusol (Hauptbestandteil Cineol) wirkt expektorationsfordernd, sekretomotorisch, schwach hyperémisierend und schwach
spasmolytisch.

Levomenthol wirkt schwach hyperdmisierend und lokalan&dsthesierend.
Pharmakologische Untersuchungen zur Kombination liegen nicht vor.

Bei einer topischen Anwendung wird die pharmakologische Wirkung von Transpulmin Erkéltungsbalsam auf zweifache Weise ver-
mittelt: Einerseits werden die lipophilen Terpene perkutan resorbiert, andererseits gelangen sie aufgrund ihres niedrigen Dampf-
drucks durch Inhalation Uber den Respirationstrakt in die Lunge und entfalten dort lokale Wirkungen.

Die inhalative Wirkung kommt ausschlieRlich und verstarkt zum Tragen durch Anwendung des Transpulmin Inhalators unter Ver-
wendung von heillem Wasser zur Erhohung der Flichtigkeit der Wirkstoffe.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Cineol wird nach oraler Gabe, Uber die Haut und inhalativ tber die Atemwege schnell aufgenommen. Die maximale Konzentration
wird innerhalb von 2 Stunden erreicht. Als lipophile Substanz wird Cineol schnell im Gewebe verteilt. Cineol wird in der Leber ver-
stoffwechselt und Uber die Niere ausgeschieden.

Menthol wird nach oraler Gabe, Inhalation sowie nach Auftragen auf die Haut aufgenommen. Nach Glucoronidierung wird Menthol
hauptsachlich tber die Niere ausgeschieden.

Campher wird Uber die Haut und die Schleimhé&ute resorbiert. Er wird in der Leber metabolisiert. Die Metabolite werden Uber die
Niere ausgeschieden. Campher Uberwindet die Placentaschranke.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit
Toxikologische Untersuchungen zur Kombination liegen nicht vor.

Bei oraler Applikation von Eucalyptusol (Hauptbestandteil ist Cineol) traten bei Ratten Depression der vitalen Funktionen und Ko-
ma auf. Bei Toxizitatsstudien von 4 Wochen an Ratten und Mausen wurde bei oral verabreichten Dosen bis zu 1200 mg Cineol/kg
KG pro Tag keine spezifische kumulative Organtoxizitat festgestellt.

Mutagenes und tumorerzeugendes Potential

Bisherige In-vitro-Untersuchungen zur genetischen Toxikologie ergaben keine relevanten Hinweise auf ein mutagenes Potential
von Campher und Levomenthol.

Bisherige Untersuchungen zur genetischen Toxikologie von Eucalyptusdl verliefen negativ.

Langzeituntersuchungen zur Kanzerogenitat von Campher, Levomenthol und Eucalyptusdl liegen nicht vor.

Reproduktionstoxikologie

Tierexperimentelle Studien zur Reproduktionstoxizitat von Transpulmin Erkédltungsbalsam liegen nicht vor. Campher und Levo-
menthol zeigten keine embryotoxischen oder teratogenen Wirkungen. Eucalyptusol war in einer Studie an der Maus nicht em-
bryotoxisch. Fir die einzelnen Wirkstoffe wurden keine Fertilitatsstudien oder Peri-/Postnatalstudien durchgefihrt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 218)
Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 216)
Natriummethyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 219)
Natriumpropyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 217)
emulgierende Glycerolmonostearate (Typ II, 32/36, Kaliumsalze)
Decyloleat

gelbes Vaselin

Natriumedetat

Kamillen-Aroma (nattrlich)

hochdisperses Siliciumdioxid

gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre
Nach Anbruch sollte Transpulmin Erkéltungsbalsam nicht langer als 12 Monate verwendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25 °C lagern.
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6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Behaéltnis:

Aluminiumtuben mit Innenschutzlackierung, Schraubverschluss aus PE, weill eingefarbt
AuBere Umhiillung:

Faltschachtel mit Packungsbeilage

Packungsgrol3en:

Tuben mit 40 g und 100 g Creme

Tube mit 100 g Creme + Inhalator mit 2 Atemmasken in unterschiedlicher Grolte
Klinikpackungen

Musterpackungen

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Cooper Consumer Health Deutschland GmbH
Gottlieb-Daimler-Stralie 2

68165 Mannheim

Deutschland

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
6372948.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
15.09.2004

10. STAND DER INFORMATION

Dezember 2025

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig
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