Liebe Patientin, lieber Patient!
Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dariber enthalt, was Sie bei der
Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bet Fragen bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

GEBRAUCHSINFORMATION

Eucabal®-Balsam S

Zusammensetzung

100 g enthalten

Arzneilich wirksame Bestandteile: Eukalyptusol 10 g, Kiefernnadel6i 3 g

Sonstige Bestanditeile: Cetylstearylalkohol, Glycerolmonostearat, Macrogolstearat 400,
Natriumcetylstearylsulfat, Trometamol, Citronensaure-Monohydrat,
Guajazulen, gereinigtes Wasser

Darreichungsform und Inhalt
Creme

Originalpackung mit 25 ml
Qriginalpackung mit 40 ml (N1)
Originalpackung mit 100 ml (N?)

Stoff- und Indikationsgruppe
Pflanzliches Arzneimittel zur duBeriichen Anwendung bei Erkéltungskrankheiten der Atemwege.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
esparma GmbH

Lange Gohren 3

39171 Osterweddingen

Telefon: (03 92 05) 42-20 00

Telefax: (03 92 05) 42-21 15

Anwendungsgebiete

Zur Besserung der Beschwerden bei Erkéltungskrankheiten der Atemwege mit zahflussigem Schleim.

Bei Beschwerden, die sich innerhalb von 4 bis 5 Tagen nicht bessern oder sich verschlimmern, bei Atemnot, bei Fieber, eitrigem
oder blutigem Auswurf sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Gegenanzeigen

Wann dirfen Sie Eucabal’-Balsam S nicht anwenden?

» bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen einen der Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile,
* bei geschadigter Haut, z.B. bei Verbrennungen und Verletzungen,

* bei Asthma bronchiale,

* bei Keuchhusten,

* bei Pseudokrupp,

» bei ausgepragter Uberempfindlichkeit der Atemwege

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stilizeit beachten?

Pa zur Anwendung von Eucabal®-Balsam S wahrend der Schwangerschaft keine ausreichenden Untersuchungen varliegen, soll
Eucabai“-Balsam S bei Schwangeren nicht angewendet werden.

In der Stillzeit solite Eucabal™-Balsam S nicht im Brustbereich aufgetragen werden.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?

Neugeborene (d.h. bis zu einem Alter von einem Monat) sollen nicht ohne arztlicher Konsultation mit Eucabal-Balsam behandelt
werden.

Bei Sauglingen und Kleinkindern bis zum vollendeten 2. Lebensjahr darf Eucabal™-Balsam S nur auf dem Rucken aufgetragen wer-
den. Ein Auftragen im Nasen- und Gesichtsbereich ist unbedingt zu vermeiden.

Eucabal™-Balsam S darf bei Saughingen und Kleinkindern bis zum vollendeten 2. Lebensjahr nicht als [nhalation angewendet werden.
Nicht im Bereich der Augen anwenden.

Eucabat”-Balsam S sollte nicht im Bereich von Schieimhauten angewendet werden.

Nach der Anwendung von Eucabal™-Batsam S sind die Hande grindlich zu reinigen, um einen Kontakt mit dem Gesicht (vor allem
Augen) zu vermeiden.

Es sollte darauf geachtet werden, dass Kinder mit ihren Handen nicht mit den mit Eucabal™-Balsam S eingeriebenen Hautpartien in
Kontakt gelangen.



Welche VorsichtsinaBnathimen missen beachtel werden?
Cetylstearylalkohol kann ortlich begrenzte Hautreizungen (Kontaktdermatitis) hervorruten

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Eucabal’-Balsam S?

Rivhier nicht bekanant

Wie beeinfiusst Eucabal -Balsam S cie Wirkung von anderen Arzneimittein?

Eukalyptuso! bewirkt eine Aktivierung des fremdstoffabbauenden Enzymsystems in der Leber. Die Wirkungen anderer Arzneimittel
konnen deshalb abgeschwicht und/oder verkarzt werden. Dies kann ber groBflachiger Anwendung nicht ausgeschlossen werden
infolge einer Aufnahme groBerer Wirkstoftimenger durch die Haut. Wegen fehlender Untersuchungen konnen solche Wirkungen
auch fir die Inhalationsbehandlung nicht ausgeschlossen werden

Welche Genussimittel, Speisen und Getranke: soliten Sie rheiden?

Bisher nicht bekannt

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten. soweit 1hnen |hr Arzt Fucabal” Ralsam S nicht anders verordnet hat Bitte haltens Sie wich an die
Anwendungsvorschntten, da Eucabal Balsain w sonst nicht richtig wirken kann!

Wieviel, wie und wann, wie ott und wie lange solften Sie Eucabal™-Balsam S anwenden?

Als Einreibung

Soweit nicht anders verordnet, 2-3 x taglich emen etwa 3-5 cim langen Cremestrang. entsprechend ca. 0./-1.2 g Creme (bei
Erwachsenen und Heranwachsendern ab 12 Jahren), 3-4 cm Cremestrang, entsprechend ca. 0.7-0,9 g Creme {bei Kindern von 2-11
Jahren) auf Brust und Rilcken auftragen und gut einreiben.

Bei Kleinkindern bis zu einem Alter von 2 Jahren 2-3 cm Cremestrang, entsprechend ca. 0,5-0,7 g Creme auf dem Bicken aufira
gen und qut einreiben

Als Damphinhal:tion

Fir Kopfdampfbader werden 4-6 cm Cremestrang, entsprechend ca. 1,0-1,4 g Creme 3 x tdglich (bei Erwachsenen und Heran-
wachsenden ab 12 Jahren), 4 cin Cremestrang, entsprechend ca. 1,0 g Creme 2-3 x taglich {(bei Kindern von 2-11 Jahren) bis zum
Abklingen der Symptome: in 1-2 Liler Wasser verriithrt und die Dample unter einent gecigneten Tuch inhaliert.

Kinder nicht unbeautsichtigt inhalieren lassen, da Verbrahungsgetahr besteht!

Uber die Dauer der Anwendung enischeidet der behandelnde Arzt, bitte beachten Sie die Angaben unter "Anwendnigsgebiete!

Nebenwirkungen
Bei der Bewertung von Nebenwikungen werden ublicherweise folgende Hautigkeitsangaben zugrundegelegt:

Sehn hauhy mehr ale 1 von 10 Behandelten

Hautig: meﬂr als 1 von 1O(V)WE;ejhrav;deIh;iriﬂ B 7
Gelegentlich: mehr als 1 von 1000 Behandeltern -
Selten mehr als 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten: seltener als 1 von 10.000 Behar1dé]t€rL é&én@ﬁﬁﬁﬂe@i

Welche Nebenwirkungen konnen ber der Anwendung von Eucabal -Balsarn S auftreten?

Selten Kontaktekzeme allergische Reaktionen, Hustenreiz

An Haut und Schleimhauten konnen verstirkt Reizerschemnungen auftreten. bine Vorkramplung der Atennnuskalatar (B3ronchospas
men) kann verstarkt werden

In sehr seltenen Fallen, insbesondere bei Kleinkindern, ist Atemnot aufgetreten

Wenn Sie Nebenwirkungen beobachten, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefuhnt sind. teilen Sie diese bitte [hrem Arzt oder
Apotheker mit.

Welche GegenmafBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Falls Sie allergische Reaktionen der Haut bzw. Schleimhaut nach der Anwendung von Fucabal-Balsam S teststellen. soilten Sie
das Praparat absetzen und Ihren Arzt darliber informieren, der uber weilere MaBnahmen entscheidet

Anwendungsfehler und Uberdosierungen

Bei nicht bestimmungsgemaBer Anwendung (versehentlicher Einnahme) kénnen Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall auftreten. In
schwerwiegenden Fallen sind Blut im Urin, Koptschmerzen, Schwindel, Benommenheit, Krampfe, Atetnnot, Krerslautreaktionen
und Bewusstlosigkeit mdglich. Bei Verdacht einer Vergiftung sollite solor ein Arzt benachrichtiyt werden. der gt die notwendigen
Mafnahmen einleiten wird

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels
Das Verfalldatum dieser Packung ist auf der Faltschachtel aufgedruckt. Verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach diesem
Datum!

Nicht Uber 25°C aufbewahrenHaltbarkeit nach Anbruch: 4 Wochen

Stand der Information
August 2004

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fUr Kinder unzuganglich auf!
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