Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Soventol Gel
20 mg/g Gel
Wirkstoff: Bamipin[(RS)-lactat]

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Soventol Gel und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Soventol Gel beachten?
Wie ist Soventol Gel anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Soventol Gel aufzubewahren?

AR S

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Soventol Gel und wofiir wird es angewendet?
Soventol Gel ist ein Antihistaminikum.

Soventol Gel wird angewendet

zur Linderung von leicht bis mittelstark ausgeprégten Reaktionen auf Insektenstiche (z.B.
Miickenstiche) mit Juckreiz.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Soventol Gel beachten?

Soventol Gel darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen Bamipinlactat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
e in der Schwangerschaft und Stillzeit.



Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Soventol Gel anwenden.

Bei Insektenstichen, die mit stark schmerzhaften Schwellungen und Rétungen an der Einstichstelle
verbunden sind, sollte mdglichst umgehend ein Arzt aufgesucht werden.

Wenn Allgemeinsymptome wie Atemnot, Ubelkeit, Schwindelgefiihl oder Herz-Kreislauf-
Beschwerden auftreten, ist eine sofortige drztliche Behandlung erforderlich, ggf. muss ein Notarzt
gerufen werden.

Bei Anwendung bei nissenden akuten Ekzemen besteht die Gefahr einer Verschlimmerung.

Anwendung von Soventol Gel zusammen mit anderen Arzneimitteln
Es sind bisher keine Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln bekannt.

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Fiir Bamipinlactat liegen keine klinischen Daten bei Schwangeren vor und tierexperimentelle
Untersuchungen hierzu wurden nicht durchgefiihrt. Daher darf Soventol Gel in der Schwangerschaft
nicht angewendet werden.

Stillzeit

Da nicht bekannt ist, ob Bamipinlactat in die Muttermilch iibergeht, darf Soventol Gel in der Stillzeit
nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmaf3nahmen erforderlich.

Soventol Gel enthilt Propylenglycol.

Dieses Arzneimittel enthélt 100 mg Propylenglycol pro g Gel.
Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

3. Wie ist Soventol Gel anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit lhrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt:

Soventol Gel wird mehrmals tiglich — falls erforderlich in halbstiindigen Abstéinden — in diinner
Schicht auf die betroffenen Hautstellen aufgetragen. Lisst es Ihr Befinden zu, kann das Priparat auch
vorsichtig einmassiert werden.

Art der Anwendung

Zum Auftragen auf die Haut.

Dauer der Anwendung




Die Anwendungsdauer richtet sich nach der Stirke der Beschwerden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Soventol Gel zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge Soventol Gel angewendet haben, als Sie sollten

Uberdosierungserscheinungen sind bei der Anwendung von Soventol Gel bei bestimmungsgemifem
Gebrauch nicht zu erwarten.

Wenn Sie die Anwendung von Soventol Gel vergessen haben

Einmaliges Vergessen der Anwendung fiihrt nicht zu negativen Auswirkungen. Tragen Sie Soventol
Gel wieder zum nichstmdglichen Zeitpunkt auf.

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Soventol Gel abbrechen

Es sind keine negativen Auswirkungen bekannt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Maogliche Nebenwirkungen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen): Uberempfindlichkeitsreaktionen;
leichtes Brennen nach dem Auftragen, das in der Regel nach wenigen Minuten zuriickgeht und durch
den kiihlenden und juckreizstillenden Effekt des Gels iiberdeckt wird. Unruhe- und
Verwirrtheitszustinde sowie Pupillenerweiterung bei Kindern, bei Erwachsenen vor allem Miidigkeit.
Diese Nebenwirkungen klingen nach dem Absetzen der Behandlung erfahrungsgemall wieder
vollstiandig ab.

Bei grofiflachiger Anwendung von Soventol Gel, insbesondere auf entziindlich verdnderten Stellen,
kann es zu einer allgemeinen Wirkung infolge von Aufnahme gré3erer Mengen von Bamipin durch
die Haut kommen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen

fiir Deutschland auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

fiir Luxemburg auch direkt dem



in Anhang V aufgefiihrten nationalen Meldesystem

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

5. Wie ist Soventol Gel aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

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

Aufbewahrungsbedingungen:

Soventol Gel darf nicht iiber 25 °C gelagert werden.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung
Nach Anbruch ist Soventol Gel 12 Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Threr Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Soventol Gel enthalt

e Der Wirkstoff ist:
Bamipin[(RS)-lactat] 20 mg/g Gel

e Die sonstigen Bestandteile sind:
Gereinigtes Wasser, Hypromellose, Poly(oxyethylen)-6-glycerol(mono, di)-alkanoat (Cs-Cio),
Propylenglycol

Wie Soventol Gel aussieht und Inhalt der Packung

Klares Gel.

Soventol Gel ist in Packungen mit 20 g Gel und mit 50 g Gel erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Zulassungsinhaber

Medice Pharma GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Telefon: +49 2371 937-111
Telefax: +49 2371 937-329
E-Mail: info@medice-pharma.de


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.bfarm.de/DE/Buergerbereich/Arzneimittel/arzneimittelentsorgung.html?nn=596582

Hersteller und Mitvertreiber

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Telefon: +49 2371 937-0

Telefax: +49 2371 937-106

E-Mail: info@medice.de

www.medice.de

Mitvertreiber

Schaper & Briimmer GmbH & Co. KG
Bahnhofstrafie 35

38259 Salzgitter

Telefon: +49 5341 307-0

Telefax: +49 5341 307-124

E-Mail: info@schaper-bruemmer.de

www.schaper-bruemmer.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2025.


http://www.medice.de/
mailto:info@schaper-bruemmer.de
http://www.schaper-bruemmer.de/

	Wortlaut der für die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

