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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Euminz®

0,81 g Pfefferminzol/10 ml
L&sung zur Anwendung auf der Haut

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

10 ml enthalten: Pfefferminzél (Menthae pi-
peritae aetheroleum) 0,81 g (10 % m/m)

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung:

Dieses Arzneimittel enthalt 73 mg Alkohol
(Ethanol) pro 0,1 ml Lésung entsprechend
73 % (W/v).

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

3. DARREICHUNGSFORM

Lésung zur Anwendung auf der Haut.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Zur &uBerlichen Anwendung bei leichten
und mittelschweren Kopfschmerzen vom
Spannungstyp.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Euminz® wird bei Erwachsenen und Kindern
ab 6 Jahren mit Hilfe des Applikators gleich-
maBig auf Stirn und Schlafen aufgetragen.

Der Vorgang des Auftragens kann bei Be-
darf mehrmals im Abstand von jeweils
15 Minuten wiederholt werden.

Ob die mehr als dreimalige Anwendung das
Schmerzgeschehen beeinflusst, wurde bis-
her nicht untersucht.

Tritt innerhalb von zwei Stunden nach Be-
ginn des Auftragens keine Besserung ein,
sollte die Behandlung abgebrochen wer-
den.

Euminz® kann auch bei haufig auftretendem
Spannungskopfschmerz angewendet wer-
den. Der Hinweis unter ,Besondere Warn-
hinweise und VorsichtsmaBnahmen flr die
Anwendung* ist zu beachten.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder den in Abschnitt 6.1 genannten sons-
tigen Bestandteil.

Bei Sauglingen und Kleinkindern soll Euminz®
nicht angewendet werden, da asthmaahn-
liche Zustande auftreten kénnen.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Nicht auf Schleimhaute oder verletzte Haut
auftragen. Nicht in die Augen bringen.

Bei Kontakt mit Augen oder Schleimh&uten
ist die Spulung mit lauwarmem Wasser zu
empfehlen.

Bei geschadigter Haut kann es ein bren-
nendes Gefuhl hervorrufen.

In der Gebrauchsinformation wird der Pa-
tient auf Folgendes hingewiesen:

,Bei anhaltenden, unklaren oder neu auf-
tretenden Beschwerden sollte ein Arzt auf-
gesucht werden, da es sich um Erkran-
kungen handeln kann, die der &rztlichen
Abklarung bedurfen.*

007601-89843

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Keine bekannt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Far Euminz® liegen keine klinischen Daten
Uber exponierte Schwangere vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Bisher ist kein Einfluss bekannt.

4.8 Nebenwirkungen

Bei empfindlichen Personen kénnen Bren-
nen und Roétungen der Haut auftreten, die
nach grindlichem Abspllen mit Wasser
abklingen.

In seltenen Fallen (= 1/10.000 bis < 1/1.000)
kann Pfefferminzol allergische Hautreaktio-
nen hervorrufen.

In der Gebrauchsinformation wird der Pa-
tient darauf hingewiesen, dass in diesen
Fallen die Behandlung abzubrechen und
ein Arzt aufzusuchen ist.

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-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Orale Intoxikationen sind aufgrund der vor-
gesehenen Anwendungsart sowie der Be-
schaffenheit des Behaltnisses nicht zu er-
warten.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pflanzli-
ches Arzneimittel zur auBerlichen Behand-
lung von Kopfschmerzen, ATC-Code: NO2.

Bei auBerlicher Anwendung von Pfeffer-
minzél kommt es zu einer Stimulation von
Kaltesensoren mit konsekutiver Auslosung
eines langanhaltenden Kéltegeflihls im Be-
reich der Applikation. Das im Pfefferminzdl
enthaltene Menthol dringt bis in das Corium
ein und erregt Kaltesensoren, indem es
durch eine reversible sterische Verande-
rung spannungsabhangige Calciumkanéle
(Typ L = long lasting) hemmt. Durch die
Blockade werden die Kéaltesensoren depo-
larisiert und weisen eine vermehrte elektri-
sche Aktivitat auf, die auch die analge-
tischen Effekte von Pfefferminzél erklaren
koénnte:

In der Peripherie Uber schnell leitende
A-Delta-Fasern ausgeldste kutane Kalteemp-
findungen fuhren im Bereich der Substantia
gelatinosa des Ruckenmarks durch seg-

mentale Hemmung zu einer Blockierung
der durch Uberwiegend langsamleitende
C-Fasern Ubermittelten Schmerzsignale.
Kaltereize der Kopf- und Gesichtshaut kén-
nen analog auf der Ebene des Stammbhirns
zu einer Schmerzblockade fuhren.
Daneben besitzt Pfefferminzdl einen rela-
xierenden Einfluss auf die glatte Muskula-
tur, der wahrscheinlich ebenfalls durch
reversible sterische Anderung des span-
nungsabhangigen Calciumkanals bedingt
ist. Euminz® flhrt — im Stirn- und Schlafen-
bereich aufgetragen — sowohl zu einer sig-
nifikanten Reduktion der EMG-Oberfla-
chenaktivitdt des M. temporalis als auch zu
einer Steigerung des Blutflusses in den
Hautkapillaren.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Ergebnisse von Untersuchungen zur Phar-
makokinetik liegen nicht vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit
Ergebnisse von Untersuchungen zur Toxi-
Zitét liegen nicht vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Ethanol 96 %.

6.2 Inkompatibilitéaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

In der Endverpackung bei Raumtemperatur
3 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25 °C lagern.
Leicht entztndlich.

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses
Braunglasflasche mit Applikator.

Originalpackung mit 10 ml Ldsung zur
Anwendung auf der Haut.

Klinikpackung mit 100 ml (10 x 10 ml) L&-
sung zur Anwendung auf der Haut.
Unverkaufliches Muster mit 10 ml.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-

ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Cassella-med GmbH & Co. KG
GereonsmUihlengasse 1

50670 Kéln

Telefon: 0800/1652-200
Telefax: 0800/1652-700

E-Mail: dialog@cassella-med.eu

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
Zul.-Nr.: 39162.00.00
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9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Zulassung: 16. Dezember 1997
Datum der Verlangerung: 08. Juli 2004

10. STAND DER INFORMATION
September 2022

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

007601-89843
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