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4.1 Anwendungsgebiete

JHP® Rodler Japanisches Minzdl, Atheri-
sches Ol

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG
Wirkstoff: Minzdl. Enthalt Menthol.
10 ml Atherisches Ol enthalt: 10 ml Minzdl.

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

. DARREICHUNGSFORM

Atherisches Ol

KLINISCHE ANGABEN

Minzdl ist ein pflanzliches Arzneimittel.

JHP Radler wird zur Inhalation angewendet
bei Erwachsenen und Kindern ab 5 Jahren
bei:

e Katharrhen der oberen Luftwege.

JHP Roédler wird duBerlich durch Einreiben

in die Haut angewendet bei Erwachsenen

und Kindern ab 5 Jahren bei:

e Muskelschmerzen und Nervenschmerzen-
ahnlichen Beschwerden.

JHP Rodler wird eingenommen bei Er-

wachsenen und Jugendlichen ab 12 Jah-

ren bei:

e Blahsucht,

e funktionellen Magen-, Darm und Galle-
beschwerden,

e Katharrhen der oberen Luftwege.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene

und Kinder ab 5 Jahren betragt:
e Zur Inhalation werden 3-4 Tropfen
JHP Rodler in heiBes Wasser gegeben.

e Zur auBerlichen Anwendung werden
einige Tropfen JHP Rodler in die betrof-
fenen Hautpartien eingerieben. Augen-
néhe ist zu vermeiden.

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene

und Jugendliche ab 12 Jahren betrégt:

e Zum Einnehmen werden 1-3mal tag-
lich 2 Tropfen JHP Rodler auf Zucker
oder in einem Glas warmem Wasser ein-
genommen.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung bei Sauglingen und Kin-
dern im Alter bis zu 5 Jahren ist nicht ange-
zeigt (siehe Abschnitte 4.3 und 4.4).

Anwendung bei Leber-/und
Niereninsuffizienz

Fir konkrete Dosierungsempfehlungen bei
eingeschréankter Nieren- oder Leberfunktion
gibt es keine hinreichenden Daten.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen, Inhalieren und zum Ein-
reiben in die Haut (siehe Abschnitt 4.4).

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung ist prinzipiell
nicht begrenzt. Bei akuten Beschwerden,
die langer als eine Woche andauern oder
periodisch wiederkehren, wird dem Patien-
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len, Rucksprache mit dem Arzt zu halten.

4.3 Gegenanzeigen

e bekannte Uberempfindlichkeit gegen
Minz6l oder Menthol (Bestandteil des
Minzéls),

e Achlorhydrie,

e Verschluss oder Entziindung der Gallen-
wege, Entziindung der Gallenblase, Gallen-
steine oder andere Gallenerkrankungen,

e schwere Leberschaden,

e Asthma oder ausgepragte Uberempfind-
lichkeit der Atemwege,

e Sauglinge und Kinder unter 30 Monaten
(Gefahr eines Laryngospasmus),

e Kinder mit Anfallsleiden (mit oder ohne
Fieber),

e verletzte Hautstellen und am Auge (bei
auBerer Anwendung),

e Anwendung bei Kindern bis 5 Jahren im
Bereich des Gesichts, besonders der
Nase, auch nicht zur Inhalation, da
Atembeschwerden dhnlich wie bei Asthma
auftreten kénnen.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei Patienten mit Asthma bronchiale oder
einer ausgepragten Uberempfindlichkeit der
Atemwege kann es zu einer Bronchokon-
striktion kommen.

Bei der auBerlichen Anwendung sind die
Hande nach der Anwendung grtndlich zu
waschen, um einen Kontakt mit empfind-
lichen Korperstellen (Auge, Schleimhaute,
verletzte Hautstellen) zu vermeiden.

Bei der innerlichen Anwendung kann es bei
Patienten, die bereits unter Sodbrennen oder
einer Hiatushernie leiden, in einigen Fallen
zu einer Verschlimmerung der Beschwerden
kommen. Bei diesen Patienten sollte die
Einnahme von JHP Rdédler sofort abgebro-
chen werden. Bei Entziindungen oder Ge-
schwiren im Magen-Darm-Bereich soll das
Minzdl nur mit Vorsicht angewendet werden.

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern unter 5 Jahren darf JHP Radler
weder auBerlich noch zur Inhalation ange-
wandt werden (siehe Abschnitt 4.3). Zur
Einnahme dieses Arzneimittels bei Kindern
und Jugendlichen unter 12 Jahren liegen
keine ausreichenden Untersuchungen vor.
Es soll deshalb von Kindern und Jugend-
lichen unter 12 Jahren nicht eingenommen
werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bisher sind keine Wechselwirkungen be-
kannt. Untersuchungen mit JHP Rddler zu
Wechselwirkungen

mit anderen Arzneimitteln wurden nicht
durchgefuhrt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Aus der verbreiteten Anwendung von
Minzdl als Arznei- oder Lebensmittel haben
sich bisher keine Anhaltspunkte fur Risiken
ergeben.

Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte
Erfahrungen mit der Anwendung von
Minzol bei Schwangeren vor. Die Anwen-
dung von JHP Rdédler wahrend der
Schwangerschaft wird nicht empfohlen.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob der Wirkstoff oder
seine Metaboliten in die Muttermilch Uber-
gehen. Ein Risiko fur das Neugeborene/
Kind kann nicht ausgeschlossen werden.
Von einer Anwendung/Einnahme wéhrend
der Stillzeit wird daher abgeraten.

Fertilitat
Es liegen keine Daten Uber die Auswirkun-
gen von Minzol auf die Fertilitat vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

JHP Rdédler hat keinen Einfluss auf die Ver-
kehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

> 1/10.000 bis < 1/1.000
Haufigkeit auf Grundlage
der verfigbaren Daten
nicht abschéatzbar

Selten:
Nicht bekannt:

In seltenen Fallen kann Minzdl allergische
Hautreaktionen hervorrufen. Bei der auBer-
lichen Anwendung kénnen Brennen und
Rétungen der Haut auftreten (nach grundli-
chem Abspulen mit Wasser klingen diese
fir gewdhnlich ab). Die Haufigkeit ist nicht
bekannt.

Ein zu intensives Auftragen in unmittelbarer
Nahe des Auges kann zu einer kurzfristigen
leichten Anregung des Tranenflusses fuh-
ren.

Menthol kann bei Séuglingen und Kindern
unter 30 Monaten einen Laryngospasmus
hervorrufen.

Bei empfindlichen Personen kdnnen nach
Einnahme Magenbeschwerden auftreten.
Die Haufigkeit ist nicht bekannt.

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten
kénnen durch Minzél Uberempfindlichkeits-
reaktionen (einschlieBlich Atemnot) ausge-
|6st werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
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
Medizinprodukte,

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

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.
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4.9 Uberdosierung

Spezifische Gegenmittel sind nicht be-
kannt. Erbrechen sollte wegen der Aspirati-
onsgefahr nicht ausgeldst werden. Emp-
fohlen wird eine reichliche Flussigkeitszu-
fuhr (keine Milch, keine alkoholischen Ge-
trdnke wegen ihrer resorptionsférdernden
Wirkung). Ob therapeutische MaBnahmen
ergriffen werden mussen, hangt von der
aufgenommenen Menge und der klinischen
Symptomatik ab. Ist die Menge gering und
der Patient symptomfrei oder liegen ledig-
lich Erbrechen oder geringfligige Benom-
menheit vor, ist ein Beobachten der Patien-
ten Uber einige Stunden in der Regel aus-
reichend. Nach Ingestion einer groBen
Menge oder bei schwerer klinischer Symp-
tomatik sind eine Magenspulung nach en-
dotrachealer Intubation und die Instillation
medizinischer Kohle indiziert.

Uber akute Vergiftungen mit Minzél sind
keine Daten bekannt, einige Literaturbe-
richte beziehen sich auf Menthol, die
Hauptkomponente (ca. 45 %) des Minzdls:

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern im Alter von 4-8 Jahren fUhrten
orale Menthol-Dosen von 70-100 mg/kg KG
zu keinerlei Intoxikationssymptomen. Bei
einem Kleinkind wurden nach Einnahme von
ca. 2,5-38,5 g Menthol (ca. 200-250 mg/
kg KG) Pfefferminzfoetor, Pfefferminzge-
ruch der Ausscheidungen, heftiges Erbre-
chen, Bauchschmerzen, tiefer Schlaf und
vortbergehend nicht ausldsbare Reflexe
beobachtet.

Erwachsene

Die Einnahme von 8-9 g Menthol (geldst in
Alkohol und Olivendl) rief bei drei Erwach-
senen leichte, nicht behandlungsbedurftige
Intoxikationszeichen hervor. Hier kam es
trotz der zu erwartenden Resorptionsfor-
derung durch die Kombinationspartner in
2 Fallen lediglich zu leichter Ubelkeit, ein-
mal verbunden mit Erbrechen. Im dritten
Fall wurden Kélteempfindungen, leichte
Benommenheit, Mldigkeit und Parasthesien
beobachtet.

Nach UbermaBigem Pfefferminzgenuss kam
es bei zwei Erwachsenen zu Vorhoffimmern.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Alimen-
tares System und Stoffwechsel — Andere
Mittel fir das alimentéare System und den
Stoffwechsel — Sonstige Mittel fur das ali-
mentére System und den Stoffwechsel
ATC-Code: A16AX

Pharmakotherapeutische Gruppe: Muskel-
und Skelettsystem — Andere topische Mittel
gegen Muskel- und Gelenkschmerzen
ATC-Code: MO2AX

Pharmakotherapeutische Gruppe: Respira-
tionstrakt — Andere Mittel fiir den Respira-
tionstrakt

ATC-Code: RO7AX

Ergebnisse von In-vitro-, In-vivo- und Tier-
versuchen mit Minzdl und dessen Haupt-
bestandteil Menthol sprechen fur schwa-

che antibakterielle, carminative, cholagoge
und sekretolytische Wirkungen.

Uber eine Erregung der Kélterezeptoren
wird ein Kaltegeflhl erzeugt, das bei Muskel-
und Nervenschmerzen als wohltuend emp-
funden wird.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Aufgrund der Lipidlgslichkeit von Minzdl ist
die Resorption durch die Haut gut und er-
folgt sehr rasch.

Biotransformation und Elimination

Der resorbierte Hauptinhaltsstoff von Minzdl,
Menthol, wird zum Teil in der Leber mit
Glucuronsaure konjugiert und als Menthol-
Glucuronséure Uber die Nieren ausgeschie-
den. Ein anderer Teil des aufgenommenen
atherischen Ols geht unveréndert in die
Atemluft Uber.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Die préklinischen Daten sind unvollstandig.
Weder im COMET-Test noch im In-vivo-Mi-
cronucleustest ergaben sich Hinweise auf
ein relevantes mutagenes Potential. Die
Untersuchungen an Tieren sind unzureichend
in Bezug auf Reproduktionstoxikologie. Es
liegen keine Untersuchungen zur Karzino-
genitat vor.

An der Ratte wurden 1,24 g/kg als LDsg
p.o. und am Kaninchen > 5 g als LDs, der-
mal ermittelt.

Ratten und Méause zeigten nach 3 bis 5 g/
kg p.o. des dem Minzél ahnlichen Pfeffer-
minzdls Unkoordiniertheit und Krampfe und
fielen in einen betdubungséhnlichen Zustand.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Keine.

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Nach Anbrych des Behéltnisses ist das
atherische Ol 6 Monate verwendbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

JHP Rodler kann Kunststoffe (z.B. Acryl)
angreifen. Ein Umfullen in Kunststoff-Behal-
ter soll daher vermieden werden.

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses

Glasflasche mit 10 ml Atherischem Ol
Glasflasche mit 30 ml Atherischem Ol

Es werden maoglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung

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

7.

10.

11.

. ZULASSUNGSNUMMER

. DATUM DER ERTEILUNG DER

INHABER DER ZULASSUNG

Recordati Pharma GmbH
Eberhard-Finckh-Str. 55

89075 Um

Telefon: (0731) 7047-0

Fax: (0731) 7047-297

24 Stunden-Telefondienst fir Notfalle:
(0731) 440 11

2369.99.99

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
05. September 2013

STAND DER INFORMATION
Juni 2021

VERKAUFSABGRENZUNG

Freiverkauflich

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

021829-66408
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