Wortlaut der fUr die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Essitol®
1000 mg Tabletten
Wirkstoff: Aluminiumacetat-Tartrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthalt

wichtige Informationen fur Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen

bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Essitol® jedoch

vorschriftsmaBig angewendet werden.

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

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

¢ Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt,
massen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

¢ Wenn eine der aufgeflihrten 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:

Was ist Essitol® und wofiir wird es angewendet?

Was missen Sie vor der Anwendung von Essitol® beachten?
Wie ist Essitol® anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Essitol® aufzubewahren?

Weitere Informationen

SO WN -~

1. WAS IST ESSITOL® UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Essitol® ist ein traditionelles Arzneimittel.

Essitol® wird traditionell angewendet als mild wirkendes Arzneimittel bei
Prellungen und Verstauchungen sowie als mild wirkendes Arzneimittel bei
Ubermafiger Schweil3bildung.
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2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON ESSITOL®
BEACHTEN?

Essitol® Losung darf nicht angewendet werden, wenn Sie bereits auf
Aluminiumacetat-Zubereitungen oder einen sonstigen Bestandteil des
Arzneimittels Uberempfindlich reagiert haben.

Die Lésung darf nicht auf offene Wunden aufgetragen werden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Essitol® ist erforderlich:
Essitol® Tabletten miissen vor der Anwendung, wie in der
Dosierungsanleitung beschrieben, aufgelést und verdiinnt werden.
Sollten die Beschwerden bei Verstauchungen und Prellungen langer als 1
Woche andauern, ist ein Arzt aufzusuchen.

Essitol® nicht mit Augen oder Schleimhauten in Beriihrung bringen.

Kinder

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern liegen keine ausreichenden
Untersuchungen vor. Deshalb soll Essitol® bei Kindern unter zwolf Jahren
nicht angewendet werden.

Bei Anwendung von Essitol® mit anderen Arzneimitteln

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

Bei der gleichzeitigen Anwendung weiterer auf3erlich anzuwendender
Produkte kann es zu Wechselwirkungen kommen. Beachten Sie bitte, dass
diese Angaben auch fur vor kurzem angewendete Arzneimittel gelten kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Es liegen keine Daten Uber die Verwendung von Essitol® bei Schwangeren
und in der Stillzeit vor, so dass eine Anwendung nicht empfohlen wird. In
jedem Falle darf in der Stillzeit keine Anwendung im Brustbereich erfolgen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmalRnahmen erforderlich.
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3. WIE IST ESSITOL® ANZUWENDEN?

Wenden Sie Essitol® 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 libliche Dosis:

Fir Umschlage und kiihlende Verbande bei Prellungen und Verstauchungen
zerstollen Sie bitte 1-2 Tabletten und I6sen sie in einem Glas mit lauwarmem
Wasser (ca. 100 bzw. 200 ml) auf. Mit der entstehenden Lésung tranken Sie
den Umschlag. Lassen Sie den Umschlag nicht austrocknen und wechseln
Sie ihn spatestens nach zwei Stunden.

Zur Verminderung einer Ubermafligen Schweilbildung zerstolRen Sie bitte 1-2
Tabletten und I6sen sie in einem Glas (ca. 20 bzw. 40 ml) mit lauwarmem
Wasser auf. Mit dieser Lésung pinseln oder betupfen Sie dann die betroffenen
Hautpartien.

Art der Anwendung

Essitol® Tabletten sind ausschlieRlich zur Bereitung einer Lésung zum
aullerlichen Gebrauch, wie oben beschrieben, bestimmt und dirfen nicht
eingenommen werden.

Dauer der Anwendung

Umschlage mit verdinnter Losung sollten nur bis zum Abklingen der akuten
Prellungs- und Verstauchungsbeschwerden angewendet werden.

Die mit Essitol® Tabletten hergestellten Losungen zum Pinseln oder Betupfen
bei UbermaRiger SchweilRbildung kdnnen langfristig angewendet werden.
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Essitol® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréRere Menge Essitol® angewendet haben, als Sie sollten
Bei Anwendung ungenugend verdunnter Losungen oder bei langfristiger
Benutzung von Umschlagen, insbesondere unter Luftabschluss, besteht die
Gefahr von Hautschadigungen, unter Umstanden bis zu schweren
Gewebeschadigungen.

Wenn Sie die Anwendung von Essitol® vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung
vergessen haben. Fihren Sie die Anwendung so bald wie méglich, wie in der
Dosierungsanleitung beschrieben, fort.

Wenn Sie die Anwendung von Essitol® abbrechen

Wenn Sie die Anwendung unterbrechen oder vorzeitig beenden, kann die mit
Essitol® Tabletten hergestellte Losung nicht richtig wirken.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie
lhren Arzt oder Apotheker.
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4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Essitol® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Héaufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10 000 Behandelten, oder unbekannt

Mogliche Nebenwirkungen

Bei Anwendung ungenugend verdinnter Losungen oder bei langfristiger
Benutzung von Umschlagen, insbesondere unter Luftabschluss, besteht die
Gefahr von Hautschadigungen unter Umstanden bis zur Ausbildung von
schweren Gewebeschadigungen.

In sehr seltenen Fallen kdnnen allgemeine, milde, unspezifische Symptome
wie vortibergehendes Brennen auf der Haut, lokale Reizungen, lokale
allergische Reaktionen (Kontaktdermatitis) und Gehdérschadigung
(Ototoxizitat) auftreten.

Besondere Hinweise

Sollten Sie Hautveranderungen beobachten, ist das Praparat sofort
abzusetzen und ein Arzt aufzusuchen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST ESSITOL® AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.
Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Lasche der Faltschachtel

angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 25 °C lagern.
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6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Essitol® enthilt:

Der Wirkstoff ist:

1 Tablette enthalt 1 g Aluminiumacetat-Tartrat entsprechend 128 mg
Aluminium-lonen.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Croscarmellose-Natrium, Macrogol 6 000, Macrogol 20 000, hydriertes
Rizinusdl, hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Essitol® aussieht und Inhalt der Packung:
Essitol ist eine weil’e Tablette und in Packungen zu 10 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
athenstaedt GmbH & Co KG

Bahnhofstrale 11, D - 82515 Wolfratshausen
Tel. 08171 - 386 25-0, Fax: 08171 - 386 25-15

Hersteller
Klocke Pharma Service GmbH, Strassburger Stralle 77, 77767 Appenweier

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbeitet im Juni 2009.

Essitol® Tabletten lassen sich problemlos auflésen und anwenden und sind
hautvertraglich. Die auerlich anzuwendende L6ésung wird aufgrund
langjahriger Erfahrung bei Prellungen und Verstauchungen angewendet und
hat sich Gberall dort bewahrt, wo mit genannten Verletzungen zu rechnen ist,
wie z.B. beim Wandern, Bergsteigen, Camping, bei Jagd und Angelsport oder
anderen sportlichen Betatigungen.

Auf Grund ihrer handlichen Packungsgrofie lassen sich Essitol® Tabletten
bequem im Reisegepack mitflhren.

Damit Sie stets auf die Ihnen gegebenen Informationen zurlickgreifen kénnen,
legen Sie bitte nach der Anwendung diese Gebrauchsinformationen
zusammen mit den Tabletten wieder in die Faltschachtel zurtck.
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