Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Arzneimittel

Erkdltungs-Balsam N

Salbe zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 2 Jahren

/
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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfltig durch, denn sie enthilt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Erkaltungs-Balsam N jedoch
vorschriftsmaRig angewendet werden.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 3-5 Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.
Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Erkaltungs-Balsam N und wofiir wird er angewendet?

. Was miissen Sie vor der Anwendung von Erkaltungs-Balsam N beachten?
. Wie ist Erkdltungs-Balsam N anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Erkaltungs-Balsam N aufzubewahren?

. Weitere Informationen

. WAS IST ERKALTUNGS-BALSAM N UND WOF(UR WIRD ER ANGEWENDET?

Erkaltungs-Balsam N ist ein Arzneimittel bei Erkaltungskrankheiten der Atemwege.

Zur duReren Anwendung zur Verbesserung des Befindens bei Erkéltungskrankheiten der Atemwege (wie unkomplizierter Schnupfen, Heiserkeit und unkom-
plizierter Bronchialkatarrh).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON ERKALTUNGS-BALSAM N BEACHTEN?
Erkaltungs-Balsam N darf nicht angewendet werden:
- wenn Sie iberempfindlich gegen einen der Wirkstoffe oder den sonstigen Bestandteil von Erkéltungs-Balsam N sind.
- bei Sauglingen und Kleinkindern bis zu 2 Jahren (Gefahr eines Kehlkopfkrampfes)
- bei Atemwegserkrankungen, die mit einer ausgepragten Uberempfindlichkeit der Atemwege einhergehen
(es besteht die Moglichkeit einer Verkrampfung der Bronchialmuskulatur)
- als duRere Einreibung bei Haut- und Kinderkrankheiten mit Exanthem sowie auf geschadigter Haut (z. B.: Verbrennungen)
- wéhrend der Schwangerschaft und in der Stillzeit
- bei Inhalationstherapie bei akuter Entziindung der Atemwege und bei akuter Lungenentziindung
- bei Inhalationstherapie bei Kindern unter 6 Jahren
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Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Erkaltungs-Balsam N ist erforderlich:

Wichtige Warnhinweise iiber bestimmte Bestandteile von Erkaltungs-Balsam N:

Levomenthol, Campher und Eucalyptusol kénnen bei Sauglingen und Kindern bis zu 2 Jahren einen Kehlkopfkrampf mit der Folge schwerer Atemstorungen
hervorrufen.

Erkdltungs-Balsam N sollte nur duBerlich und zur Inhalationsbehandlung angewendet werden.

Erkdltungs-Balsam N sollte nicht auf Schleimhéuten und im Gesicht (also auch nicht im Bereich der Augen und Nase) angewendet werden.

Nach der Anwendung bitte die Hande sorgfaltig waschen.

Kinder: Dieses Arzneimittel ist nicht fiir die Anwendung bei Kindern unter 2 Jahren geeignet.

Bei Anwendung von Erkéltungs-Balsam N mit anderen Arzneimitteln:
Untersuchungen zu moglichen Wechselwirkungen wurden mit Erkéltungs-Balsam N nicht durchgefiihrt.
Es sind bisher keine Wechselwirkungen mit anderen Mitteln bekannt.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Es ist nicht bekannt, ob die Anwendung von Erkaltungs-Balsam N negative Auswirkungen auf Schwangerschaft und Stillzeit hat. Sie diirfen daher Erkal-
tungs-Balsam N nicht in der Schwangerschaft und Stillzeit anwenden.

Fragen Sie grundsatzlich vor der Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen: Es sind keine besonderen VorsichtsmaRnahmen erforderlich.

3. WIE IST ERKALTUNGS-BALSAM N ANZUWENDEN?
Wenden Sie Erkéltungs-Balsam N immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Dosis:

Zur duReren Anwendung (Einreiben auf Brust und Riicken):

2-4 mal tdglich einen ca. 5 cm langen Salbenstrang auf Brust, Riicken, Schultern und Hals auftragen und leicht einmassieren.
Kinder ab 2 Jahren mit einem ca. 5 cm langen Salbenstrang nur auf Brust und Riicken einreiben.

Es sollte darauf geachtet werden, dass Kinder mit ihren Handen nicht mit eingeriebenen Hautpartien in Kontakt gelangen konnen.



Zur Inhalation:

Fir Erwachsene und Schulkinder empfiehlt sich zusétzlich eine Wasserdampf-Inhalation mit Erkéltungs-Balsam N:

Einen ca. 5 cm langen Salbenstrang in einem GefaR (ca. 25 cm Durchmesser) mit ca. 0,5 Liter heiRem Wasser iibergieRen und die aufsteigenden Dampfe unter
einem Tuch 5 - 10 Minuten einatmen.

Bei der Inhalation empfiehlt es sich, die Augen zu schliefen bzw. abzudecken, um eine mogliche Reizung der Augenbindehaut zu vermeiden.

Kinder nicht unbeaufsichtigt inhalieren lassen, da Verbriihungsgefahr besteht!

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

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Erkaltungs-Balsam N zu stark oder zu schwach ist.
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Wenn Sie eine groRere Menge Erkéltungs-Balsam N haben, als Sie sollten:

Die versehentliche Anwendung groRerer Mengen Erkéltungs-Balsam N hat in der Regel keine nachteiligen Folgen. )

Bei bestimmungsgeméRer Anwendung ist mit Uberdosierungserscheinungen nicht zu rechnen. Bei duRerer Anwendung und Uberdosierung kénnen in selte-
nen Féllen Symptome, wie Herzjagen, Hitzegefiihl, Schwache und Mundtrockenheit, Durchfall und Fieber auftreten.

Bei versehentlicher Einnahme (Verschlucken) treten infolge der schleimhaut-reizenden Eigenschaften in der Regel Ubelkeit und Erbrechen, gegebenenfalls
auch Durchfall auf. In diesem Fall, auch wenn noch keine Beschwerden aufgetreten sind, sollten Sie sich mit Ihrem Arzt in Verbindung setzen. Das gilt inshe-
sondere, wenn ein Kind groRere Mengen Erkaltungs-Balsam N verschluckt hat. Milch oder Alkohol sollten im Fall des Verschluckens nicht getrunken werden,
da diese die Aufnahme der Wirkstoffe von Erkaltungs-Balsam N in das Blut fordern konnen.

Wenn Sie die Anwendung von Erkéltungs-Balsam N vergessen haben:

Wenden Sie beim ndchsten Mal nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben, sondern fiihren Sie die Anwendung, wie von
Ihrem Arzt verordnet oder in der Dosierungsanleitung beschrieben, fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Erkaltungs-Balsam N Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Héufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten und MaRnahmen, wenn Sie betroffen sind:

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind, wenden Sie Erkéltungs-Balsam N nicht weiter an und suchen lhren Arzt
moglichst umgehend auf.

In seltenen Féllen kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen, z. B. Kontaktekzeme, gegen einen der Wirkstoffe auftreten.

In seltenen Fllen kommt es zu Reizerscheinungen an Haut und Schleimhduten, Hustenreiz und zur Verstérkung einer Verkrampfung der Atemmuskulatur
(Bronchospasmus).

In sehr seltenen Féllen konnen beim Einatmen der Dampfe infolge des Auftragens oder wéahrend der Inhalation schwere Atembeschwerden auftreten. Dabei
kann es reflektorisch tiber eine Verkrampfung der Atemmuskulatur zu asthmadhnlichen Zustanden bis hin zum Atemstillstand kommen.

In sehr seltenen Féllen kann es zu Halluzinationen kommen. Weiterhin konnen in sehr seltenen Fallen infolge duRerer, groRflachiger Anwendung Vergiftungs-
erscheinungen, wie z. B. Nierenschaden und Schaden des zentralen Nervensystems (z. B. durch Campher) auftreten.

Es traten Falle von Verbrennungen am Applikationsort auf. Uber die Haufigkeit dieser moglichen Nebenwirkung liegen keine Angaben vor.

Campherhaltige Salben sollen bei Kindern mit erhdhtem Risiko des Auftretens von Krampfanfallen nicht angewendet werden.
Bei akuter Atemnot bei Kindern ist sofort ein Arzt aufzusuchen.
Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf Erkaltungs-Balsam N nicht nochmals angewendet werden.

Meldung von Nebenwirkungen:

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kie-
singer- Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5. WIE IST ERKALTUNGS-BALSAM N AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Tubenfalz und dem Umkarton nach ,Verwendbar bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen: Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch: Erkaltungs-Balsam N ist nach Anbruch des Behaltnisses 6 Monate haltbar.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Erkéltungs-Balsam N enthalt:

Die Wirkstoffe sind Levomenthol, D-Campher, Latschenkieferndl, Eucalyptusol.

100 g Salbe enthalten 2,75 g Levomenthol, 5,0 g D-Campher, 2,5 g Latschenkieferndl und 1,5 g Eucalyptusol.
Der sonstige Bestandteil ist: WeiRes Vaselin.

Wie Erkaltungs-Balsam N aussieht und Inhalt der Packung:
Erkdltungs-Balsam N ist eine weiR - durchscheinende Salbe und in der PackungsgroRe zu 75 ml erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer: Euro Vital Pharma GmbH, Borsteler Chaussee 47-49, 22453 Hamburg.
Zulassungsinhaber: Euro Vital Pharma GmbH, Borsteler Chaussee 47-49, 22453 Hamburg.
Hersteller: Euro Vital Pharma GmbH, Elisabeth-Schumacher-Str. 54-56, 04328 Leipzig.

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt im November 2018 tberarbeitet. 60014054-250-02



