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4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Mirfulan® Spray N, Salbe

Wirkstoffe: 13 g Zinkoxid, 0,026 g (+)-alpha-
Bisabolol, 5,2 g Lebertran, 24,5 mg Retinol
(Vitamin A), 10,4 mg Colecalciferol (Vita-
min D3)

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

125 ml (entsprechend 99 g) Salbenspray
enthalten:

Zinkoxid 139
(+/-)-alpha-Bisabolol 0,026 g
eingesetzt als Dragosantol-

Zubereitung

Lebertran (Typ A) 529
Retinol 24,5 mg
(Vitamin A entsprechend

41600 I.E. als Retinolpalmitat;

enthélt Butylhydroxyanisol,
Butylhydroxytoluol)

Colecalciferol 10,4 mg

(Vitamin D3 entsprechend
10400 L.E. in Mittelkettigen
Triglyceriden; enthélt
all-rac-alpha-Tocopherol)

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: Butylhydroxyanisol, Butylhydroxytoluol,
Cetylstearylalkohol und Wollwachs.

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

. DARREICHUNGSFORM

Spray zur Anwendung auf der Haut, Salbe
WeiBe homogene Salbe mit Geruch nach
Lebertran.

KLINISCHE ANGABEN

Traditionell angewendet als mild wirkendes
Arzneimittel zur Unterstltzung der Wund-
heilung.

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Ju-
gendlichen ab 12 Jahren.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Nach Bedarf ein- bis mehrmals taglich auf
die zu behandelnde Hautflache aufsprihen.

Kinder und Jugendliche bis 12 Jahre

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Mirfulan
Salbenspray bei Kindern und Jugendlichen
bis 12 Jahren ist bisher noch nicht erwiesen.
Eine Anwendung von Mirfulan Salbenspray
wird bei dieser Altersgruppe daher nicht
empfohlen.

Art der Anwendung

Spruhdose vor Gebrauch kréftig schutteln.
Dose senkrecht halten und durch Dricken
auf das Spruhventil eine ausreichende Sal-
benmenge aus einer Entfernung von ca.
20 cm gleichmaBig auf die Wundflache auf-
sprihen.

Hinweis: Salbenreste kénnen, soweit
dies der Zustand der Wunde zulédsst,
vorsichtig mit warmer Seifenlésung ent-
fernt werden.

006849-78562

Dauer der Anwendung

Eine langerfristige Anwendung des Arznei-
mittels sollte nur nach Ricksprache mit
einem Arzt erfolgen.

4.3 Gegenanzeigen

e Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstof-
fe, Wollwachsalkohole oder einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile

e |nfektion der Wunde

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Vor Anwendung von Mirfulan Salbenspray
ist eine Infektion der Wunde auszuschlieBen.
Tritt durch die Anwendung von Mirfulan
Salbenspray keine Besserung auf, so muss
Uberprtift werden, ob zwischenzeitlich eine
Infektion im Wundgebiet aufgetreten und
eine entsprechende antiinfektidse Therapie
notwendig ist.

Mirfulan Salbenspray sollte vor einer Ront-
gen- oder Strahlenbehandlung vollstandig
entfernt werden, da sich mdglicherweise
Schatten bilden kénnen.

Mirfulan Salbenspray vor Gebrauch gut
schtteln!

Nicht in die Augen sprihen!

Falls keine oder zu wenig Salbe austritt, ist
maoglicherweise der Sprihkopf verstopft.
Der weiBe Sprihkopf l&sst sich einfach ab-
ziehen und kann im Bedarfsfall mit heiBem
Seifenwasser gereinigt und mit einer Nadel
durchstoBen werden.

Butylhydroxyanisol und Butylhydroxytoluol
koénnen oOrtlich begrenzt Hautreizungen (z. B.
Kontaktdermatitis), Reizungen der Augen
und der Schleimhaute hervorrufen.

Der in Wollwachsalkoholsalbe enthaltene
Cetylstearylalkohol und Wollwachs kénnen
oOrtlich begrenzte Hautreaktionen (z. B. Kon-
taktdermatitis) hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Mirfulan Salbenspray darf nicht gleichzeitig
mit anderen Externa angewendet werden,
da die Wirkung anderer Externa einge-
schrankt werden kann. Vor der Anwendung
anderer Externa auf dieselbe Hautpartie soll
Mirfulan Salbenspray vollstandig entfernt
werden.

Hinweis: Bei der Behandlung mit Mirfulan
Salbenspray im Genital- oder Analbereich
kann es wegen der Hilfsstoffe Vaseline
und Paraffin bei gleichzeitiger Anwen-
dung von Kondomen aus Latex zu einer
Verminderung der ReiBfestigkeit und
damit zur Beeintrdchtigung der Sicher-
heit von Kondomen kommen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte
Erfahrungen mit der Anwendung von Zink-
oxid, (+)-alpha-Bisabolol, Lebertran, Retinol
(Vitamin A) und Colecalciferol (Vitamin D3)
bei Schwangeren vor. Es liegen keine aus-

reichenden tierexperimentellen Studien in
Bezug auf eine Reproduktionstoxizitat vor.
Die Anwendung von Mirfulan Salbenspray
wahrend der Schwangerschaft wird nicht
empfohlen.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob die Wirkstoffe oder
Teile der Wirkstoffe oder Metabolite in die
Muttermilch Ubergehen. Ein Risiko flr das
Neugeborene/Kind kann nicht ausgeschlos-
sen werden. Mirfulan Salbenspray soll wah-
rend der Stillzeit nicht angewendet werden.

Fertilitat

Es liegen keine ausreichenden Daten Uber
die Auswirkungen der Wirkstoffe auf die
Fertilitat vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der
Beeintrachtigung auf die Verkehrstlchtig-
keit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen vor.

4.8 Nebenwirkungen

Erkrankungen des Immunsystems

Die Haufigkeit des Auftretens ist nicht be-
kannt: Reizerscheinungen, allergische Reak-
tionen sowie Kontaktallergien mit z. B. Juck-
reiz, Nassen und Rétungen sind maglich.

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
gewebes/Allgemeine  Erkrankungen und
Beschwerden am Verabreichungsort

Die Haufigkeit des Auftretens ist nicht be-
kannt: Bei Aufsprihen auf frische Wunden
kann durch das Treibmittel (Propan/Butan)
ein vorUbergehendes Brennen auftreten.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

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. Angehérige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte,

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

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Uberdosierungen und Intoxikationen mit
Zinksalben sind bislang nicht bekannt ge-
worden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Traditio-
nelles Arzneimittel, ATC-Code: DO2AB

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

2,6-Di-tert-butyl-4-methylphenol — L-(+)-6-O-
Palmitoylascorbinsdure — Citronenséure-



http://www.bfarm.de/

FACHINFORMATION

Mirfulan® Spray N, Salbe

& RECORDAII

1 H,0 — Glycerolmonostearat — Propylen-
glycol (10:5:2.5:5:27.5) (G/G), Wollwachs-
alkoholsalbe (enthélt u.a. Cetylstearylalko-
hol), WeiBes Vaselin, Dunnflissiges Paraffin,
Parfumél Dermasafe Dolcenta

Treibgas: Butan, Propan-/2-Methylpropan-
Gemisch

6.2 Inkompatibilitéaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre
Haltbarkeit nach Anbruch: 12 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25°C lagern.

Die Spriihdose ist mit einem neutralen Sicher-
heitstreibgas geflllt und steht unter Druck.
Vor Erwarmung Uber 50°C (z.B. Sonnen-
bestrahlung) schitzen, nicht gewaltsam
offnen oder verbrennen.

Nicht gegen Flammen oder auf glihende
Gegenstande sprihen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

1 Sprihdose mit 125 ml (entsprechend
99 g) weiBem Salbenspray enthalten 52 g
Salbe und 47 g Treibgas.

Mirfulan Salbenspray ist in einer Original-
packung mit 125 ml (N3) erhaltlich.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Recordati Pharma GmbH
Eberhard-Finckh-Str. 55

89075 Um

Tel.-Nr.: 0731/7047-0 (Zentrale)
Fax-Nr.: 0731/7047-297

24 Stunden-Telefondienst fir Notfélle:
0731/44011

8. ZULASSUNGSNUMMER
6042228.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
21. September 2007

10. STAND DER INFORMATION
April 2022

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

006849-78562
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