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Pinimenthol® Erkaltungsbalsam mild

Eucalyptusol Kiefernnadelol

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Pinimenthol® Erkaltungsbalsam mild
Eucalyptusol Kiefernnadel6l
10/10 g/ 100 g Salbe

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

100 g Salbe enthalten:
Wirkstoffe:
Eucalyptusél 10,0 g, Kiefernnadeldl 10,0 g

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:
Enthalt Cetylstearylalkohol und Levomenthol.
FUr die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform
Salbe

4. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete

Zur Inhalation und &uBerlichen Anwendung
zur Besserung der Beschwerden bei Erkal-
tungskrankheiten der Atemwege mit z&hflus-
sigem Schleim.

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung

Falls nicht anders verordnet, wird mit Pini-
menthol  Erkaltungsbalsam mild Euca-
lyptusdl Kiefernnadeldl Kindern ab 2 Jah-
ren, Heranwachsenden und Erwachsenen
morgens und abends Brust oder Rucken
mit einem ca. 5 cm langen Salbenstrang
eingerieben.

Bei der Anwendung zur Inhalation wird bei
Kindern ab 6 Jahren und Erwachsenen
morgens und abends ein ca. 5 cm langer
Salbenstrang in ein Gefa mit heiBem Was-
ser gegeben und die Dampfe werden ein-
geatmet.

5 cm Salbenstrang (= 1 g Salbe) enthalten
0,1 g Eucalyptusoél und 0,1 g Kiefernnadeldl.

Far eine besonders sichere und gezielte
Behandlung ist der Pinimenthol Inhalator
mit HeiBwasser-Riuckhalte-System vorgese-
hen. Bitte die Gebrauchsanweisung fir den
Pinimenthol Inhalator beachten.

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach
dem Verlauf der Erkrankung. Die Angaben
unter ,Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fur die Anwendung®
(Punkt 4.4) sind zu beachten.

4.3 Gegenanzeigen

Pinimenthol Erkaltungsbalsam mild Euca-
lyptusdl Kiefernnadeldl darf nicht angewen-
det werden:

— bei bekannter Uberempfindlichkeit ge-
gen die Wirkstoffe Eucalyptusél und Kie-
fernnadeldl, Cineol, den Hauptbestand-
teil von Eucalyptusél, Levomenthol oder
einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile von Pinimenthol
Erkaltungsbalsam mild Eucalyptusol Kie-
fernnadeldl,

— auf geschéadigter Haut, z. B. bei Verbren-
nungen und Verletzungen,

— bei Sauglingen und Kleinkindern bis zu
2 Jahren,

— in der Stillzeit,

— bei Asthma bronchiale,
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— bei Keuchhusten,

— bei Pseudokrupp

— oder anderen Atemwegserkrankungen,
die mit einer ausgepragten Uberempfind-
lichkeit der Atemwege einhergehen.

Bei Kleinkindern von 2-5 Jahren darf Pini-
menthol Erkaltungsbalsam mild Eucalyp-
tusél Kiefernnadeldl nicht im Bereich des
Gesichts, speziell der Nase, aufgetragen
werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei Beschwerden, die langer als eine Wo-
che anhalten, oder beim Auftreten von Atem-
not, Fieber, wie auch bei eitrigem oder blu-
tigem Auswurf, sollte umgehend ein Arzt
aufgesucht werden.

Bei der Anwendung von Pinimenthol Erkal-
tungsbalsam mild Eucalyptusél Kiefernna-
deldl ist der Kontakt des Arzneimittels mit
den Augen zu vermeiden.

Pinimenthol Erkéltungsbalsam mild Euca-
lyptusdl Kiefernnadeldl sollte nicht im Be-
reich von Schleimh&uten angewendet wer-
den.

Nach der Anwendung von Pinimenthol Er-
kaltungsbalsam mild Eucalyptusol Kiefern-
nadeldl sind die H&nde grtindlich zu reinigen.

Wegen der Gefahr von Verbrihungen (Sie-
deverzug) soll das Inhalat nicht auf einem
Herd oder in einer Mikrowelle zubereitet,
nicht auf einem Herd angewendet und nach
dem Abklhlen nicht wieder aufgewarmt
werden.

Aus allgemeinen Sicherheitserwégungen
(Gefahr der Verbrihung) soll das Arznei-
mittel als Dampfinhalation nicht bei Kindern
unter 6 Jahren angewendet werden. Auch
groBere Kinder sollen nicht ohne Aufsicht
inhalieren.

Hinweis:
Es sollite darauf geachtet werden, dass
Kinder mit ihren Handen nicht mit den ein-
geriebenen Hautpartien in Kontakt gelangen
kénnen.

Cetylstearylalkohol kann 6rtlich begrenzte
Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis)
hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Fir Pinimenthol Erkéltungsbalsam mild
Eucalyptusdl Kiefernnadeldl sind bisher
keine Wechselwirkungen mit anderen Arz-
neimitteln bekannt geworden.

In der Gebrauchsinformation wird der
Patient auf Folgendes hingewiesen:

L,Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen bzw. vor kurzem eingenommen
haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.”

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Zur Anwendung von Pinimenthol Erkél-
tungsbalsam mild Eucalyptusél Kiefernna-
deldl wahrend der Schwangerschaft liegen
keine ausreichenden Untersuchungen vor.
Deshalb sollte dieses Arzneimittel in dieser
Zeit nicht angewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Keine bekannt.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zu-
grunde gelegt:

Sehr héufig:
mehr als 1 von
10 Behandelten

Gelegentlich:
mehr als 1 von
1000 Behandelten

Sehr selten:
1 oder weniger von 10000 Behandelten
einschlieBlich Einzelfalle

Héufig:
mehr als 1 von
100 Behandelten

Selten:
mehr als 1 von
10000 Behandelten

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten
kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen
(einschlieBlich Atemnot) ausgeldst werden.
Selten kann es zu Hustenreiz kommen.

Bei Sauglingen und Kleinkindern bis zu
2 Jahren kann ein Laryngospasmus hervor-
gerufen werden.

Hinweis:

Bei nicht bestimmungsgeméaBem Gebrauch
(Verschlucken) kénnen Ubelkeit, Erbrechen
und Durchfall auftreten.

In der Packungsbeilage wird der Patient
auf Folgendes aufmerksam gemacht:
,Bei Auftreten von Nebenwirkungen sollte
das Praparat abgesetzt und gegebenenfalls
ein Arzt aufgesucht werden. Dieser kann
Uber den Schweregrad und gegebenenfalls
erforderliche weitere  MaBnahmen ent-
scheiden. Bei akuter Atemnot bei Sauglin-
gen und Kleinkindern ist sofort ein Arzt auf-
zusuchen.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberemp-
findlichkeitsreaktion darf Pinimenthol Erkal-
tungsbalsam mild Eucalyptusol Kiefernna-
deldl nicht nochmals angewendet werden.*

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden 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

In der Packungsbeilage wird der Patient
darauf hingewiesen, dass er sich nach ver-
sehentlicher Einnahme von Pinimenthol Er-
kaltungsbalsam mild Eucalyptusél Kiefern-
nadeldl, auch wenn noch keine Beschwer-
den aufgetreten sind, mit seinem Arzt in
Verbindung setzen soll.

. Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pflanzli-
ches Arzneimittel bei Erkéltungskrankheiten
der Atemwege
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Pinimenthol® Erkaltungsbalsam mild

Eucalyptusol Kiefernnadelol

6.

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

7.

ATC-Code: RO4AP30
(Pflanzliche Brusteinreibungen und Inhalate,
inkl. Bader; Kombinationen)

Zubereitungen aus Eucalyptusél und Kie-
fernnadeldl wird eine sekretolytische Wir-
kung zugeschrieben, Eucalyptusél zudem
eine schwach expektorierende und
schwach spasmolytische. Pharmakologi-
sche Untersuchungen zu Wirkungen von
Pinimenthol Erkaltungsbalsam mild Euca-
lyptusdl Kiefernnadeldl liegen nicht vor.

Pharmazeutische Angaben

WeiBes Vaselin, gereinigtes Wasser, Isopro-
pylmyristat (Ph. Eur.), mikrokristalline Kohlen-
wasserstoffe (C4—Cgg), Macrogolcetylstea-
rylether 12 (Ph.Eur.), Glycerolmonostearat
40-55, Glycerol 85 %, Cetylstearylalkohol
(Ph.Eur.), Levomenthol, Natriumedetat
(Ph.Eur.).

6.2 Inkompatibilitaten

Keine

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Die Dauer der Haltbarkeit von Pinimenthol
Erkaltungsbalsam mild Eucalyptusdl Kie-
fernnadeldl betragt 3 Jahre.

Nach Anbruch ist Pinimenthol Erkéltungs-
balsam mild Eucalyptusél Kiefernnadeldl
12 Monate haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 30 °C aufbewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Aluminiumtube mit Innenschutzlack (Epoxy-
Phenolharz-Kombination) und Verschluss-
kappe (PE-HD).

Originalpackung mit 20 g Salbe
Originalpackung mit 50 g Salbe

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fur die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

Inhaber der Zulassung

Pharmazeutischer Unternehmer und Her-
steller

Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG
Willmar-Schwabe-Str. 4

76227 Karlsruhe

Telefon: 0800 000 52 58

Telefax: 0800 100 95 49
www.schwabe.de

8. Zulassungsnummer

56967.01.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/

Verlédngerung der Zulassung
17.06.2013

10. Stand der Information

Oktober 2019

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

012742-33753-100
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