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4.

4.1 Anwendungsgebiete

Bezeichnung des Arzneimittels

Pinimenthol® Erkaltungssalbe Eucalyp-
tusol Kiefernnadel6l Menthol
20,00/17,78/2,72 g/100 g Creme

Fur Erwachsene und Heranwachsende ab
12 Jahren

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

100 g Creme enthalten:

Wirkstoffe:

Eucalyptusdl 20,00 g, Kiefernnadeldl 17,78 g,
Levomenthol 2,72 g.

Enthalt u.a. Cetylstearylalkohol. Die voll-
stéandige Auflistung der sonstigen Bestand-
teile siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Creme

Klinische Angaben

Zur auBeren Anwendung und Inhalation zur
Verbesserung des Befindens bei Erkal-
tungskrankheiten der Luftwege (wie un-
komplizierter Schnupfen, Heiserkeit und
unkomplizierter Bronchialkatarrh).

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Zur auBeren Anwendung und zur Zuberei-
tung von Inhalationen.

Erwachsene und Heranwachsende ab

12 Jahren:

— Zur Einreibung:
2- bis 4-mal téglich einen 3-4 cm lan-
gen Strang Pinimenthol Erkaltungssalbe
Eucalyptusél Kiefernnadeldl Menthol auf
Brust und Rucken verreiben oder leicht
einmassieren.

— Zur Inhalation:

1- bis 3-mal taglich einen etwa 5cm
langen Strang Pinimenthol Erkaltungs-
salbe Eucalyptusol Kiefernnadeldl Men-
thol in ein geeignetes GefaB (z.B. den
Pinimenthol Inhalator) geben, mit heiBem
Wasser UbergieBen und die atherischen
Ole mehrere Minuten lang einatmen.

Bei Verwendung des Pinimenthol
Inhalators:

In den Inhalator werden maximal 150 ml
heiBes Wasser gegeben.

Bei der Inhalation empfiehlt es sich, die
Augen zu schlieBen bzw. abzudecken,
um eine mogliche Reizung der Augen-
bindehaut zu vermeiden.

Mit dem heiBen Wasser, das fir die Ver-
dampfung der &therischen Wirkstoffe
und fUr die Inhalation notwendig ist,
sollte moglichst vorsichtig umgegangen
werden.

Kinder:

Pinimenthol Erkaltungssalbe Eucalyptusél
Kiefernnadeldl Menthol darf bei Kindern
nicht angewendet werden.

In der Gebrauchsinformation wird der
Patient auf Folgendes hingewiesen:

,Bei Beschwerden, die langer als 3-5 Tage
anhalten, bei Atemnot, bei Kopfschmerzen,
bei Fieber oder eitrigem/blutigem Auswurf
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oder Nasensekret muss dringend ein Arzt
aufgesucht werden.”

4.3 Gegenanzeigen

Pinimenthol Erkéltungssalbe Eucalyptusol
Kiefernnadeldl Menthol darf nicht ange-
wendet werden:

- bei Uberempfindlichkeit gegen einen der
Inhaltsstoffe,

— bei Kindern unter 12 Jahren,

— bei Asthma bronchiale, Keuchhusten
sowie anderen Atemwegserkrankungen,
die mit einer ausgepragten Uberemp-
findlichkeit der Atemwege einhergehen
(das Einatmen kann zur Bronchokon-
striktion fUhren),

— zur Inhalation bei akuter Entziindung der
Atemwege und bei akuter Lungenent-
zUindung,

— zur auBeren Einreibung bei Hautaus-
schlag sowie auf geschéadigter Haut,
z.B. bei Verbrennungen.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Nicht auf Schleimhauten (auch nicht der Na-
se) oder im Bereich der Augen anwenden.
Nicht im Gesicht anwenden.

Nach der Anwendung bitte die Hande gut
waschen.

Pinimenthol Erkéltungssalbe Eucalyptusol
Kiefernnadeldl Menthol sollte nur &uBerlich
und zur Inhalationsbehandlung angewen-
det werden.

Wegen der Gefahr von Verbrihungen (Siede-
verzug) soll das Inhalat nicht auf einem
Herd oder in einer Mikrowelle zubereitet,
nicht auf einem Herd angewendet und
nach dem Abkuhlen nicht wieder aufge-
warmt werden.

Bitte die Gebrauchsanweisung fiir den
Pinimenthol Inhalator beachten!

Cetylstearylalkohol kann 6rtlich begrenzte
Hautreizungen hervorrufen (z.B. Kontakt-
dermatitis).

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Eukalyptusdl bewirkt eine Induktion des
fremdstoffabbauenden Enzymsystems in
der Leber. Die Wirkungen anderer Arznei-
mittel kdnnen deshalb abgeschwacht und/
oder verkirzt werden. Dies kann bei groB3-
flachiger und/oder langfristiger Anwendung
nicht ausgeschlossen werden infolge einer
Aufnahme gréBerer Wirkstoffmengen durch
die Haut.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine Daten fur die Verwendung
von Pinimenthol Erkaltungssalbe Euca-
lyptusdl  Kiefernnadeldl Menthol in der
Schwangerschaft und Stillzeit vor. Tierex-
perimentelle Studien zur Reproduktionsto-
xizitdt von Pinimenthol Erkaltungssalbe Eu-
calyptusol Kiefernnadeldl Menthol wurden
nicht durchgefihrt. Die Reproduktionstoxi-
zitat der einzelnen Wirkstoffe von Piniment-
hol Erk&altungssalbe Eucalyptusdl Kiefern-
nadeldl Menthol ist ebenfalls nicht ausrei-
chend abgeklart (siehe 5.3 ,Praklinische
Daten zur Sicherheit).

Pinimenthol Erkaltungssalbe Eucalyptusol
Kiefernnadeldl Menthol darf deshalb in der
Schwangerschaft und Stillzeit nicht ange-
wendet 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

Héufig:
mehr als 1 von
100 Behandelten

Selten:
mehr als 1 von
10 000 Behandelten

Gelegentlich:
mehr als 1 von
1000 Behandelten

Sehr selten:
1 oder weniger von 10 000 Behandelten
einschlieBlich Einzelfélle

An Haut und Schleimhduten kénnen Reiz-
erscheinungen oder Uberempfindlichkeits-
reaktionen (Hautrétung, Ausschlag, Juck-
reiz) auftreten.

Hustenreiz oder Atembeschwerden infolge
Auslosung oder Verstarkung eines Bron-
chospasmus sind moglich.

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 fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei bestimmungsgemaBer duBerer Anwen-
dung oder Inhalation ist mit Uberdosie-
rungserscheinungen nicht zu rechnen.

Bei UberméaBigem Inhalieren kénnen Hus-
ten und Atemnot auftreten. Nach Abbre-
chen der Inhalation klingen die Beschwer-
den ab.

Nach Einnahme groBer Mengen kann es
zu gastrointestinalen Reizerscheinungen
(Ubelkeit, Bauchschmerzen, Erbrechen und
Durchfall), Atemnot und ZNS-Symptomen
(Kopfschmerzen, Schlafrigkeit, Schwindel,
Benommenheit mit Sprachstérungen, gele-
gentlich Krampfanfélle) kommen. Zeichen
einer schweren Vergiftung sind flache, un-
regelmaBige Atmung, Herz-Kreislaufkollaps
und Koma.

Nachfolgend am Beispiel von Eucalyptusol,
der mengenmaBig gréBten Komponente in
Pinimenthol Erkaltungssalbe Eucalyptusol
Kiefernnadelél Menthol, Anhaltspunkte fur
toxische orale Dosen:

Bei einem Patienten wurden nach Einnah-
me von 30 ml Eucalyptusél vortbergehen-
de Herzrhythmusstérungen beobachtet, in
einem Fall kam es nach Ingestion von
120-200 ml zu vorUbergehender Nieren-
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5.

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

schadigung mit Anurie, Hamaturie und
Albuminurie. Eine Analyse von Intoxika-
tionsféllen bei S&uglingen und Kleinkindern
ergab flr reines Eucalyptusdl Symptom-
freiheit nach Ingestion von durchschnittlich
1,7 ml, leichte bis maBige Intoxikationser-
scheinungen nach Einnahme von 2-3,5 ml
und schwerere Intoxikationssymptome ab
5-7,5ml. Ein Kleinkind von 23 Monaten
Uberlebte die Einnahme von 75 ml nach
Magensptilung, Gabe von Aktivkohle und
kinstlicher Beatmung. Ein Erwachsener
Uberlebte die Einnahme von 120-220 ml
unter Haemo- und Peritonealdialyse. In
einer Literaturstelle von 1925 wurde eine
minimale Letaldosis fur Erwachsene von
4-5 ml eines nicht definierten Eucalyptus-
Ols angegeben, in weiterer Literatur werden
20 g bzw. 30 ml als Letaldosis genannt.
1 g Eucalyptusdl entspricht in etwa 1 ml
reinem Eucalyptusdl. Ein 4 cm langer Strang
von Pinimenthol Erkéltungssalbe Eucalyp-
tusdl Kiefernnadeldl Menthol entspricht ca.
1g Creme. 1 g Creme enthalt 0,2 g (ca.
0,2 ml) Eucalyptusél und insgesamt 0,4 g
(ca. 0,4 ml) atherische Ole.

Spezifische Gegenmittel sind nicht bekannt.
Erbrechen sollte wegen der Aspirationsge-
fahr nicht ausgelést werden. Empfohlen
wird reichlich Flissigkeitszufuhr (keine Milch,
keine alkoholischen Getréanke wegen ihrer
resorptionsférdernden Wirkung). Ob thera-
peutische MaBnahmen ergriffen werden
mussen, hangt von der aufgenommenen
Menge und der klinischen Symptomatik ab.
Ist die Menge gering und der Patient symp-
tomfrei oder liegen lediglich Erbrechen oder
geringfligige Benommenheit vor, ist ein Be-
obachten des Patienten Uber einige Stun-
den in der Regel ausreichend. Nach Inges-
tion einer groBen Menge oder bei schwerer
klinischer Symptomatik sind eine Magen-
spllung nach endotrachealer Intubation
und die Instillation medizinischer Kohle, bei
Krampfanféllen Diazepam indiziert; die Nie-
renfunktion ist zu Uberwachen.

Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pflanz-
liches Arzneimittel bei Erkaltungen der
Atemwege

ATC-Code: RO4AP30

(Pflanzliche Brusteinreibungen und Inhalate,
inkl. Bader; Kombinationen)

Eucalyptusdl wirkt expektorationsférdernd,
sekretomotorisch, schwach hyperémisie-
rend, und schwach spasmolytisch.
Levomenthol wirkt schwach hyperamisie-
rend und lokalanasthesierend.
Koniferenodle wirken bronchospasmolytisch
und expektorationsférdernd.
Pharmakologische und toxikologische Un-
tersuchungen zur Kombination liegen nicht
VOr.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Pharmakokinetische Daten sind nicht ver-
fUgbar.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Bei oraler Applikation von Eucalyptusél
traten bei Ratten Depression der vitalen

6.

Funktionen und Koma auf. Bei Toxizitats-
studien von 4 Wochen an Ratten und Méau-
sen wurde bei oral verabreichten Dosen bis
zu 1200 mg Cineol’kg KG pro Tag keine
spezifische kumulative Organtoxizitat fest-
gestellt. Beim Menschen auBern sich akute
Vergiftungen mit Eucalyptusdl in zentralner-
vosen Stérungen (siehe auch 4.9 ,Uberdo-
sierung®).

Mutagenes und tumorerzeugendes
Potential

Bisherige In-vitro-Untersuchungen zur ge-
netischen Toxikologie ergaben keine rele-
vanten Hinweise auf ein mutagenes Poten-
tial von Levomenthol.

Bisherige Untersuchungen zur genetischen
Toxikologie von Eucalyptusél verliefen ne-
gativ. Langzeituntersuchungen zur Kanzero-
genitét von Levomenthol und Eucalyptusdl
liegen nicht vor. Zu Kiefernnadeldl liegen
keine Untersuchungen vor.

Reproduktionstoxikologie
Tierexperimentelle Studien zur Reproduk-
tionstoxizitdt von Pinimenthol Erkéaltungs-
salbe Eucalyptusol Kiefernnadeldl Menthol
liegen nicht vor. Levomenthol zeigte keine
embryotoxischen oder teratogenen Wirkun-
gen. Eucalyptusdl war in einer Studie an
der Maus nicht embryotoxisch. Fir die ein-
zelnen Wirkstoffe wurden keine Fertilitats-
studien oder Peri/Postnatalstudien durch-
gefuhrt.

Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Gereinigtes Wasser, alpha-(Hexadecyl/octa-
decyl)-omega-hydroxypoly(oxyethylen)-12,
WeiBes Vaselin, Mikrokristalline Kohlen-
wasserstoffe (C49—Cgp), Glycerolmonostea-
rat 40-55, Heptamethylnonan, Glycerol
85%, Cetylstearylalkohol (Ph.Eur.), Octyl-
dodecanol (Ph.Eur.), Citronensaure-Glycerol-
monooleat-Glycerolmonostearat-L(+)-6-O-
Palmitoylascorbinsaure-all-rac-a-Tocopherol-
Lecithin (2.5:7.5:20:20:25:25), Natrium-
edetat (Ph. Eur.).

6.2 Inkompatibilitaten

Keine

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Die Dauer der Haltbarkeit betragt 3 Jahre,
nach Anbruch 12 Monate.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht tber 25 °C aufbewahren!

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

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

Originalpackungen mit 20 g Creme
Originalpackungen mit 50 g Creme
Originalpackungen mit 100 g Creme

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7.

10.

11

. Zulassungsnummer

. Datum der Erteilung der Zulassung/

. Verkaufsabgrenzung

Inhaber der Zulassung

Pharmazeutischer Unternehmer und Her-
steller

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

76227 Karlsruhe

Telefon: 0800 000 52 58

Telefax: 0800 100 95 49
www.schwabe.de

6673791.00.00

Verlangerung der Zulassung
08.06.2004

Stand der Information
November 2022

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

012744-96010
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