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Fachinformation

Bezeichnung des Arzneimittels

Pinimenthol® Erkiltungssalbe Eucalyptusol Kiefernnadelél Menthol
20,00/17,78/2,72 g/ 100 g Creme
Fiir Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahren

Qualitative und quantitative Zusammensetzung

100 g Creme enthalten:
Wirkstoffe:
Eucalyptusol 20,00 g, Kiefernnadelol 17,78 g, Levomenthol 2,72 g.

Enthédlt u. a. Cetylstearylalkohol. Die vollstindige Auflistung der sonstigen
Bestandteile sieche Abschnitt 6.1.

Darreichungsform

Creme

Klinische Angaben
Anwendungsgebiete

Zur duBleren Anwendung und Inhalation zur Verbesserung des Befindens bei Erkal-
tungskrankheiten der Luftwege (wie unkomplizierter Schnupfen, Heiserkeit und
unkomplizierter Bronchialkatarrh).

Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Zur dufleren Anwendung und zur Zubereitung von Inhalationen.

Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahren:

—  Zur Einreibung:
2- bis 4-mal tiiglich einen 3 - 4 cm langen Strang Pinimenthol® Erkiltungssalbe
Eucalyptusol Kiefernnadelol Menthol auf Brust und Riicken verreiben oder leicht
einmassieren.

—  Zur Inhalation:
1- bis 3-mal téglich einen etwa 5 cm langen Strang Pinimenthol® Erkiltungssalbe
Eucalyptusol Kiefernnadelol Menthol in ein geeignetes Gefdl (z.B. den Pini-
menthol® Inhalator) geben, mit heiBem Wasser iibergieBen und die #therischen
Ole mehrere Minuten lang einatmen.
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Bei Verwendung des Pinimenthol® Inhalators:
In den Inhalator werden maximal 150 ml heiles Wasser gegeben.

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

Mit dem heilen Wasser, das fiir die Verdampfung der dtherischen Wirkstoffe und
fiir die Inhalation notwendig ist, sollte moglichst vorsichtig umgegangen werden.

Kinder:
Pinimenthol® Erkiltungssalbe Eucalyptusdl Kiefernnadeldl Menthol darf bei
Kindern nicht angewendet werden.

In der Gebrauchsinformation wird der Patient auf Folgendes hingewiesen:

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

Gegenanzeigen

Pinimenthol® Erkiltungssalbe Eucalyptusdl Kiefernnadeldl Menthol darf nicht an-

gewendet werden:

—  bei Uberempfindlichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe,

— bei Kindern unter 12 Jahren,

— bei Asthma bronchiale, Keuchhusten sowie anderen Atemwegserkrankungen, die
mit einer ausgeprigten Uberempfindlichkeit der Atemwege einhergehen (das
Einatmen kann zur Bronchokonstriktion fiihren),

— zur Inhalation bei akuter Entziindung der Atemwege und bei akuter Lungenent-
ziindung,

— zur dufleren Einreibung bei Hautausschlag sowie auf geschéddigter Haut, z.B. bei
Verbrennungen.

Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Nicht auf Schleimhduten (auch nicht der Nase) oder im Bereich der Augen anwen-
den.

Nicht im Gesicht anwenden.

Nach der Anwendung bitte die Hande gut waschen.

Pinimenthol® Erkiltungssalbe Eucalyptusdl Kiefernnadelsl Menthol sollte nur
duBerlich und zur Inhalationsbehandlung angewendet werden.

Wegen der Gefahr von Verbrithungen (Siedeverzug) soll das Inhalat nicht auf einem
Herd oder in einer Mikrowelle zubereitet, nicht auf einem Herd angewendet und
nach dem Abkiihlen nicht wieder aufgewarmt werden.

Bitte die Gebrauchsanweisung fiir den Pinimenthol® Inhalator beachten!

Cetylstearylalkohol kann ortlich begrenzte Hautreizungen hervorrufen (z.B. Kon-
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taktdermatitis).

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Eukalyptusol bewirkt eine Induktion des fremdstoffabbauenden Enzymsystems in
der Leber. Die Wirkungen anderer Arzneimittel konnen deshalb abgeschwicht
und/oder verkiirzt werden. Dies kann bei grofBflichiger und/oder langfristiger
Anwendung nicht ausgeschlossen werden infolge einer Aufnahme groBerer Wirk-
stoffmengen durch die Haut.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine Daten fiir die Verwendung von Pinimenthol® Erkiltungssalbe Euca-
lyptusdl Kiefernnadelol Menthol in der Schwangerschaft und Stillzeit vor. Tierexpe-
rimentelle Studien zur Reproduktionstoxizitit von Pinimenthol® Erkiltungssalbe
Eucalyptusol Kiefernnadel6l Menthol wurden nicht durchgefiihrt. Die Reproduk-
tionstoxizitit der einzelnen Wirkstoffe von Pinimenthol® Erkiltungssalbe
Eucalyptusol Kiefernnadeldl Menthol ist ebenfalls nicht ausreichend abgeklart (siche
5.3 "Priklinische Daten zur Sicherheit").

Pinimenthol® Erkiltungssalbe Eucalyptusdl Kiefernnadeldl Menthol darf deshalb in
der Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet werden.

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Keine bekannt.

Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: Haufig:

mehr als 1 von 10 Behandelten mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: Selten:

mehr als 1 von 1000 Behandelten mehr als 1 von 10 000 Behandelten
Sehr selten:

1 oder weniger von 10 000 Behandelten einschlielich Einzelfille

An Haut und Schleimhiuten konnen Reizerscheinungen oder Uberempfindlichkeits-
reaktionen (Hautrétung, Ausschlag, Juckreiz) auftreten.

Hustenreiz oder Atembeschwerden infolge Auslosung oder Verstarkung eines Bron-
chospasmus sind moglich.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von
grofer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-
Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind




4.9

aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

Uberdosierung

Bei bestimmungsgemiBer duBerer Anwendung oder Inhalation ist mit Uberdosie-
rungserscheinungen nicht zu rechnen.

Bei iiberméBigem Inhalieren konnen Husten und Atemnot auftreten. Nach Abbre-
chen der Inhalation klingen die Beschwerden ab.

Nach Einnahme grofSer Mengen kann es zu gastrointestinalen Reizerscheinungen
(Ubelkeit, Bauchschmerzen, Erbrechen und Durchfall), Atemnot und ZNS-Sympto-
men (Kopfschmerzen, Schlifrigkeit, Schwindel, Benommenheit mit Sprachstérun-
gen, gelegentlich Krampfanfille) kommen. Zeichen einer schweren Vergiftung sind
flache, unregelmifBige Atmung, Herz-Kreislaufkollaps und Koma.

Nachfolgend am Beispiel von Eucalyptusdl, der mengenmafig groiten Komponente
in Pinimenthol® Erkiltungssalbe Eucalyptusl Kiefernnadeldl Menthol, Anhalts-
punkte fiir toxische orale Dosen:

Bei einem Patienten wurden nach Einnahme von 30 ml Eucalyptusél voriibergehende
Herzrhythmusstorungen beobachtet, in einem Fall kam es nach Ingestion von 120 -
200 ml zu voriibergehender Nierenschidigung mit Anurie, Hadmaturie und Albumi-
nurie. Eine Analyse von Intoxikationsféllen bei Sduglingen und Kleinkindern ergab
fiir reines Eucalyptus6l Symptomfreiheit nach Ingestion von durchschnittlich 1,7 ml,
leichte bis méBige Intoxikationserscheinungen nach Einnahme von 2 - 3,5 ml und
schwerere Intoxikationssymptome ab 5 - 7,5 ml. Ein Kleinkind von 23 Monaten
iiberlebte die Einnahme von 75 ml nach Magenspiilung, Gabe von Aktivkohle und
kiinstlicher Beatmung. Ein Erwachsener iiberlebte die Einnahme von 120 - 220 ml
unter Haemo- und Peritonealdialyse. In einer Literaturstelle von 1925 wurde eine
minimale Letaldosis fiir Erwachsene von 4 - 5 ml eines nicht definierten Eucalyp-
tusOls angegeben, in weiterer Literatur werden 20 g bzw. 30 ml als Letaldosis
genannt.

1 g Eucalyptusdl entspricht in etwa 1 ml reinem Eucalyptusdl. Ein 4 cm langer Strang
von Pinimenthol® Erkiltungssalbe Eucalyptusdl Kiefernnadeldl Menthol entspricht
ca. 1 g Creme. 1 g Creme enthélt 0,2 g (ca. 0,2 ml) Eucalyptusdl und insgesamt 0,4 g
(ca. 0,4 ml) dtherische Ole.

Spezifische Gegenmittel sind nicht bekannt. Erbrechen sollte wegen der Aspirations-
gefahr nicht ausgeldst werden. Empfohlen wird reichlich Fliissigkeitszufuhr (keine
Milch, keine alkoholischen Getrinke wegen ihrer resorptionsfordernden Wirkung).
Ob therapeutische Maflnahmen ergriffen werden miissen, hiangt von der aufgenom-
menen Menge und der klinischen Symptomatik ab. Ist die Menge gering und der
Patient symptomfrei oder liegen lediglich Erbrechen oder geringfiigige Benommen-
heit vor, ist ein Beobachten des Patienten iiber einige Stunden in der Regel ausrei-
chend. Nach Ingestion einer grolen Menge oder bei schwerer klinischer Symptoma-
tik sind eine Magenspiilung nach endotrachealer Intubation und die Instillation medi-
zinischer Kohle, bei Krampfanfillen Diazepam indiziert; die Nierenfunktion ist zu
iiberwachen.
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Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pflanzliches Arzneimittel bei Erkédltungen der

Atemwege

ATC-Code: RO4AP30 (Pflanzliche Brusteinreibungen und Inhalate, inkl. Bider;
Kombinationen)

Eucalyptusol wirkt expektorationsférdernd, sekretomotorisch, schwach hyperémisie-
rend, und schwach spasmolytisch.

Levomenthol wirkt schwach hyperdmisierend und lokalanésthesierend.

Koniferenole wirken bronchospasmolytisch und expektorationsfordernd.
Pharmakologische und toxikologische Untersuchungen zur Kombination liegen nicht
VOr.

Pharmakokinetische Eigenschaften

Pharmakokinetische Daten sind nicht verfiigbar.

Priklinische Daten zur Sicherheit

Bei oraler Applikation von Eucalyptusdl traten bei Ratten Depression der vitalen
Funktionen und Koma auf. Bei Toxizititsstudien von 4 Wochen an Ratten und Méu-
sen wurde bei oral verabreichten Dosen bis zu 1200 mg Cineol/’kg KG pro Tag keine
spezifische kumulative Organtoxizitét festgestellt. Beim Menschen duf3ern sich akute
Vergiftungen mit Eucalyptusdl in zentralnervdsen Stérungen (siehe auch 4.9 "Uber-
dosierung").

Mutagenes und tumorerzeugendes Potential

Bisherige In-vitro-Untersuchungen zur genetischen Toxikologie ergaben keine rele-
vanten Hinweise auf ein mutagenes Potential von Levomenthol.

Bisherige Untersuchungen zur genetischen Toxikologie von Eucalyptusdl verliefen
negativ. Langzeituntersuchungen zur Kanzerogenitit von Levomenthol und Euca-
lyptusdl liegen nicht vor. Zu Kiefernnadeldl liegen keine Untersuchungen vor.

Reproduktionstoxikologie

Tierexperimentelle Studien zur Reproduktionstoxizitit von Pinimenthol® Erkiltungs-
salbe Eucalyptusol Kiefernnadelol Menthol liegen nicht vor. Levomenthol zeigte
keine embryotoxischen oder teratogenen Wirkungen. Eucalyptusdl war in einer Stu-
die an der Maus nicht embryotoxisch. Fiir die einzelnen Wirkstoffe wurden keine
Fertilitatsstudien oder Peri/Postnatalstudien durchgefiihrt.
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Pharmazeutische Angaben

Liste der sonstigen Bestandteile

Gereinigtes Wasser, alpha-(Hexadecyl/octadecyl)-omega-hydroxypoly(oxyethylen)-
12, Weilles Vaselin, Mikrokristalline Kohlenwasserstoffe (Cas0-Ce0), Glycerol-
monostearat 40-55, Heptamethylnonan, Glycerol 85 %, Cetylstearylalkohol
(Ph. Eur.), Octyldodecanol (Ph. Eur.), Citronensidure-Glycerolmonooleat-Glycerol-

monostearat-L(+)-6-O-Palmitoylascorbinséure-all-rac-a-Tocopherol-Lecithin
(2.5:7.5:20:20:25:25), Natriumedetat (Ph. Eur.).

Inkompatibilititen

Keine

Dauer der Haltbarkeit

Die Dauer der Haltbarkeit betrdgt 3 Jahre, nach Anbruch 12 Monate.

Besondere Vorsichtsma3nahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht uber 25 °C aufbewahren!

Art und Inhalt des Behiltnisses

Aluminiumtube mit Innenschutzlack (Epoxy-Phenolharz-Kombination) und
Verschlusskappe (PE-HD).

Originalpackungen mit 20 g Creme
Originalpackungen mit 50 g Creme
Originalpackungen mit 100 g Creme

Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

Inhaber der Zulassung

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG
Willmar-Schwabe-Stral3e 4

76227 Karlsruhe

Telefon: 0800 000 52 58

Telefax: 0800 100 95 49

www.schwabe.de



10.

11.

Zulassungsnummer

6673791.00.00

Datum der Erteilung der Zulassung/Verlingerung der Zulassung

08.06.2004

Stand der Information

November 2022

Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig



