Gebrauchsinformation: information fiir den Anwender

Transpuli

Erkdltungsbalsam,
Creme

Wirkstoffe:
1 g Creme enthalt folgende Wirkstoffe: 100,00 mg Cineat, 50,00 mg Levomenthat
und 25,00 mg racemischer Campher

Zur Anwendung hei Kindern und Erwachsenen

al

ist erfordettich:

- Nicht auf Schieirh&uten (auch nicht der Nase) oder im Bereich der Augen anwenden.
- Nicht im Gesicht anwenden!
- Nach der Anwendung bitte gut die Hinde waschen!

T in ErkAliungsbal
behandlung angewendet werden!

T imin Erkiiftungshal

bel der

g von Transp Erkéifungshalsam

solite nur AuBertich und zur Inhafations-

solite bei akuter Entziindung der Atemwege

baw. bei akuter Lung) i g nur t werden in Ergénzung zu siner
Behandiung der Grunderkrankung mit Antibiotika sowie in Ab mit dem
behandeinden Arzt.

Kinder

Wegen der Verbrithungsgefahr durch heiBes Wasser sofiten Sie Kinder nie unbeauf-
sichtigt inhalieren lassen!

tevomenthol, racemischer Campher und Cineol kdnnen bei Shuglingen und

Lesen Sie die gesamte Packungsbeitage sorgfiitig durch, denn sie enthélt

wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arznelmlﬂe! ist ohne Verschreibung erhiitlich. m einen bestmdglichen

folg zu erzil muss Transpulmin Erk3ftungsbalsam Jedoch

vorschriftsméBig angewendet werden.

« Heben Sie die Packungsheitage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

* Fragen Sie ihren Apotheker, wenn Sie weitere informationen oder einen Rat bentigen.

* Wenn sich ihre Symptome verschilimmern oder nach 3 - & Tagen keine Besserung
eintritt, milssen Sie auf jeden Fall ginen Arzt aufsuchen.

« Wenn eine der aufgefishrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsi
sind, informieren Sie bitte thren Arzt oder Apotheker.

mation 1

Diese Packungsheilage beinhatiet:

1. Was ist Transpulmin ErkdHungsbalsam und woflr wird s angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Transpulmin Erkifiungsbalsam beachten?
3. Wie ist Transpuimin Erkdflungsbaisam anzuwenden?

4. Weiche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Transpulmin Erkdftungsbalsam aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST TRANSPULMIN ERKALTUNGSBALSAM UND WOF(R WIRD ES
ANGEWENDET?
Transpulmin Erkdltungsbalsam ist eine Creme zur Anwendung auf der Haut und
ur p Erkiltungshalsam dient der uBeren Anwendung zur
Verbesserung des Befindens bei Erkaltungskr der Luftwege {wie unkom-
plizierter Schnupfen, Heiserkeit und unkomptizierter Bronctiatkatarrhy.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON TRANSPULMIN ERKALTUNGS-

BALSAM BEACHTEN?

Transpuimin Erkdfiungsbalsam dart nicht angewendet werden:

- wenn Sie (berempfindtich (allergisch) gegen Cineol, Levomenthol und race-
rmischem Campher oder gegenitber den Parab Methyl-4-hydraxy
{£218), Propyi-4-hydroxybenzoat (E216), Natriummethyi-4- hydroxybenzuat
(E219}, Natriumpropyl-4-hydroxybenzoat (E217) oder gegen einen der sonstigen
Bestandteile von Transpulmin Erk&itungsbalsam sind
bei Erkrankung an Asthma bronchiale und Keuchhusten sowig Pseudokrupp und
anderen Atemwegserkrankungen, die mit einer pragten U hikeit
der Atemwege einhergehen. Die inhalation von Levomenthol, racemischem
Campher und/oder Cineol kann zu Atemnot fishren oder einen Asthmaanfalt
auslsen
2ur uBeren Einreibung bei Haut- und Kinderkrankheiten mit Exanthem
{Haut hiag), sowie auf g Haut, z.B. bei Verbrennungen
bei Sdugtingen und Kleinkindern bis zur Vol 1g des 2. Leb
eines Kehtkoptkrampfes)

20 inhalation bei Kindern uster 6 Jahren

bei Kindern mit erhdhtem Risiko des Auftretens vor Krampfanfalien, aufgrund
des Gehaltes an Campher

bei Schwangerschaft und in der Stilizeit.

f

)

{Gefahr

Kleinkindern bis zu 2 Jahren einen Kehtkopfkrampf hervorrufen mit der Foige
schwerer Atemstérungen.

Bei Anwendung von Transpuimin ErkAtungshalsam mit anderen Arzneimittein:
Bitte informieren Sie thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schremungspmcnt!ge Arznenmmel handeﬂ

yp (dessen Haupth Cineol ist) bewirkt eine Aldivierung des
{r Enzy 1 der lLeber. Die Wirkungen anderer
Arzneimitte! kiinnen deshalb abgeschwécht undfoder verkiirzt werden. Dies kann
bej groBitachiger und/oder langfristiger g, infolge einer Aufnahme griBe-
rer Wirkstoffmengen durch die Haut, nicht ausgeschiossen werden.

Schwangerschaft und Stitizeit
Es liegen keine hinreichenden Daten fir die Verwendung von Transpuimin
Erkéftungsbalsam in der Schwangerschaft und Stillzeit vor. Tierexperimentelle

Studien geben ebentalls nur d Auskunft dariiber, ob sich eine
Behandiung mit Transpuimin Erkdﬂunysbalsam schadlich auf die
ft oder die Entwickiung der N auswirkt.

Sie durfen daher Transpulmin Erkﬁnunysbalsam night in der Schwangerschaft
ung Stilizeit anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedaenen von Maschinen:

Es sind keine en erforderlich.
Wichtige Inf: iber besti ge B dteile von
Transpuimin Erkditungsbalsam

Transputmin Erk&lamgsbalsam enthalt Parabene als Konservierungsmitte!, sie
kéinnen (iberemp , auch Spa hervarrufen und
selten eine Verkrampfung der Atemwege (Bronchaspasmus).

. WIE IST TRANSPULMIN ERKALTUNGSBALSAM ANZUWENDEN?

Wenden Sie Transpulmin Erkdffungsbalsam immmer genau nach der Anweisung in
dieser Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei Shrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Soweit nicht anders verordnet, 2 — 4-mal tiglich etwa 4 cm der Creme auf Brust
und Ricken gut einreiben.

Zur inhatativen Anwendung werden je nach Stirke der Beschwerden und individu-
eller Vertraglichkeit mehrere Zentimeter der Creme mit heiBem Wasser tbergossen
und die Dampfe einige Minuten lang eingeatmet.

Transpulmin Erkéttungsbaisam darf nicht angewendet werden bei Kindern unter
2 Jahren sowie ais tnhatation bei Kindern unter 6 Jahren.

Sofern eine Menthal- und Campher-freie Einreibung bzw. Inhalation erwiinscht ist,
empfiehit sich die Verwendung von Transpulmin Erkiftungsbatsam fir Kinder.

Es sofite darauf geachtet werden, dass Kinder mit inren Hinden nicht mit den ein-
geriebenen Hautpartien in Kontakt getangen kdnnen.

Die Inhafationstherapie wird durch Verwendung des speziellen Transpulmin
tnhalators vereinfacht und in ihrer Wirkung intensiviert. Fatts bei der inhalation nicht
der spezielle Transpulmin inhalator verwendet wird, empfiehit es sich, die Augen
geschilossen zu halten bzw. abaudecken, um eine mbgliche Reizung der
Augenbindehaut zu vermeiden.

Die Dauer der Anwendung von Transputmin Erkd/tungsbalsam richtet sich nach
Art, Schwere und Verlaut der Erkrankung. Wenden Sie Transpulmin
Erkiltungshalsam ohne drzifichen Rat nicht lnger als 3 - 5 Tage an. Bei

Beschwerden, die langer bei Atemnot, bei Kopfschmerzen, bei Fieber
und/ader eitrig Auswurf oder N Kret muss dringend ein Arzt auf-
gesucht werden.
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Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Transpulmin Erkditungsbalsam zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine griBere Menge Transpulmin Erkdlfungsbalsam angewendet
haben, als Sie soliten:

Bei bestimmungsgeméRer Anwendung (Einreiben bzw. Inhalieren) ist mit Uberdo-
sierungserscheinungen nicht zu rechnen.

Bei auBerer, groBfidchiger Anwendung kann es zu Vergiftungserscheinungen kom-
men, wie z.B. Nierenschaden und Schaden des zentralen Nervensystems (ZNS),
beispieisweise durch Campher.

Wenn Sie die Anwendung von Transpulmin Erkilfungshalsam vergessen
haben:

Wenden Sie nicht die doppeite Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung ver-
gessen haben, oder zu wenig angewendet haben, sondem fahren Sie mit der
Anwendung wie von |hrem Arzt verordnet oder in der Gebrauchsinformation
beschrieben, fort.

Wenn Sie Transpuimin Erk4lfungsbalsam falsch angewendet haben:

Bei Anwendungsfehlern benachrichtigen Sie bitte gegebenenfalls einen Arzt. Dieser
kann tiber eventuell erforderliche MaBnahmen entscheiden.

Bei versehentlicher Einnahme (Verschlucken) treten infolge der schleimhautreizen-
den Eigenschaften in der Regel Ubelkeit und Erbrechen, gegebenenfalls auch
Durchfall auf. Auch bei Einreibung und Uberdosierung sind Symptome wie
Herzjagen, Hitzegefilhl, Schwéche und Mundtrockenheit, Durchfall und Fieber in
seltenen Féllen aufgetreten.

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

., WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Transpulmin Erkdfungsbalsam Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem Behandelten auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Die als Konservierungsmittel verwendeten Parabene Methyl-4-hydroxybenzoat
(E218), Propyl-4-hydroxybenzoat (E216), Natriummethyl-4-hydroxybenzoat (E219),
Natriumpropyl-4-hydroxybenzoat (E217) kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen,
auch Spatreaktionen, und selten eine Verkrampfung der Atemwege
(Bronchospasmus) hervorrufen.

Informieren Sie bitte Inren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie N irkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

. WIE IST TRANSPULMIN ERKALTUNGSBALSAM AUFZUBEWAHREN?

Arzneimitte! fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behéitnis und der Faltschachtel
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Fiir dieses Arzneimitte! sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erfordertich.

Hinweis auf Haltharkeit nach Anbruch:
Nach Anbruch solite Transpulmin Erk&ltungsbalsam nicht |énger als 12 Monate
verwendet werden.

. WEITERE INFORMATIONEN

Was Transpulmin Erkdftungsbalsam enthalt:
1 g Creme enthélt folgende Wirkstoffe: 100 mg Cineol, 50 mg Levomenthol und
25 mg racemischer Campher

Die sonstigen Bestandteile sind:

Konservierungsmitte! (Parabene): Methyl-4-hydroxybenzoat (E218), Propyl-4-
hydroxybenzoat (E216), Natriummethyl-4-hydroxybenzoat (E219), Natriumpropyl-4-
hydroxybenzoat (E217); emulgierende Glycerolmonostearate (Typ Il, 32/36,
Kaliumsalze), Decyloleat, gelbes Vaselin, Natriumedetat, Kamillen-Aroma (natiir-
lich), hochdisperses Siliciumdioxid, gereinigtes Wasser.

Sehr selten:  weniger als 1 von 10 000 Behandetten, oder unbekannt

Mbogliche Nebenwirkungen
Atemwege

Sowohl bei der inhalation ais auch nach duBerer Einreibung sind Reizerscheinungen
an Schleimhduten, Hustenreiz und Verstéirkung der Verkrampfung der Bronchien
{Bronchospasmus) mdglich.

Die Inhalation (auch das Einatmen der D@mpfe nach &uBerer Einreibung) kann
selbst Symptome wie pfeifendes Atemgerdusch (Stridor), Atemnot (Dyspnoe) und
obstruktive Atembeschwerden auslosen. Es kann refiektorisch dber die
Verkrampfung der Bronchien (Bronchospasmus) zu asthmaghnlichen Zustanden bis
hin zum Atemstillstand kommen.

Psychische Stirungen
Sehr selten sind Halluzinationen berichtet worden.

Nervensystem / Niere

Bei duBerer, groBflachiger Anwendung kann es zu Vergiftungserscheinungen kom-
men, wie z.B. Nierenschiden und Schéden des zentralen Nervensystems (ZNS), z.B.
durch Campher. Campherhaltige Salben sollen bei Kindern mit erhdhtem Risiko des
Auftretens von Krampfanfallen nicht angewendet werden.

Haut/ Immunsystem
Nach &uBerer Einreibung und nach Inhalation sind Reizerscheinungen an der Haut
maglich. Kontaktekzeme und andere Uberempfindlichkeiten der Haut sind mdgich.

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

Sehr hgufig:  mehr ais 1 von 10 Behandelten Wie T in Erkélt hal und Inhalt der Packung:
o - in Erkélt L ist eine gelbweiBle Creme.
Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandeiten ; A
9 " ,g Transpulmin Erkéftungsbalsam ist in Packungen mit 40 g (N1), 100 g (N2) Creme
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mefir als 1 von 1000 Behandetten und mit 100 g Creme (N2) + Inhalator mit 2 Atermasken in unterschiedlicher GréBe
Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
MEDA Pharma GmbH & Co. KG

BenzstraBe 1

61352 Bad Homburg

Telefon (06172) 888-01

Telefax (06172) 888-2740

Email: medinfo@medapharma.de
www.Transpulmin.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet 12/2007.

Transpulmin ErkéHungsbalsam ist apothekenpflichtig.
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