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Fachinformation

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

hot Thermo dura C Creme

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Wirkstoff: Cayennepfeffer-Dickextrakt

100 g Creme enthalten:

0,6627-1,8292 g Dickextrakt aus Cayennepfeffer (4 — 7 :1),
entsprechend 53 mg Capsaicinoide, berechnet als Capsaicin;
Auszugsmittel: Ethanol 80 % (V/V)

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung: Dieses Arzneimittel enthilt Wollwachs,
Cetylstearylalkohol, Rosmarindl und 30 mg Propylenglycol pro g Creme

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile siche Abschnitt 6.1.
DARREICHUNGSFORM

Creme

KLINISCHE ANGABEN

Anwendungsgebiete
Pflanzliches Arzneimittel zur duflerlichen Behandlung von Muskelschmerzen.

AuBerlich angewendet zur Linderung von Muskelschmerzen im Bereich der Schulter, Hals- und
Lendenwirbelsdule bei Weichteilrheumatismus und Verspannungen.

Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Soweit nicht anders verordnet, tragen Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahren 3-mal
taglich einen 2 cm langen Creme-Strang (50 g und 100 g Tube) bzw. einen ca. 5 cm langen
Creme-Strang (5 g Tube) diinn auf das schmerzende Areal auf und reiben die Creme gut ein.
AnschlieBend einziehen lassen. Die Behandlung sollte bis zur Schmerzlinderung fortgesetzt
werden, wenn notig bis zu drei Wochen.

Das Arzneimittel ist ausschlieBlich zur duBerlichen Anwendung geeignet.

Kinder und Jugendliche:
Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern liegen keine ausreichenden Untersuchungen
vor. Das Arzneimittel soll deshalb bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

Gegenanzeigen

Das Arzneimittel darf bei bekannter Uberempfindlichkeit (Allergie) gegeniiber
Capsicumzubereitungen (Paprikagewichse) oder einen der sonstigen Bestandteile des
Arzneimittels nicht angewendet werden. Ferner darf die Creme bei vorgeschiadigter Haut nicht
angewendet werden.
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Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

In der Gebrauchsinformation wird der Patient auf Folgendes hingewiesen:

Bei akuten Zustinden, die z.B. mit Rétung, Schwellung oder Uberwirmung von Gelenken
einhergehen, bei andauernden Gelenkbeschwerden oder bei heftigen Riickenschmerzen, die in
die Beine ausstrahlen und/oder mit neurologischen Ausfallerscheinungen (z.B. Taubheitsgefiihl,
Kribbeln) verbunden sind, sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Cayennepfeffer-Zubereitungen reizen selbst in geringen Mengen die Schleimhiute sehr stark
und erzeugen ein schmerzhaftes Brennen. hot Thermo dura C Creme darf daher nicht in die
Augen, auf Schleimhéute oder offene Wunden gelangen.

Keine Anwendung auf geschédigter Haut, z.B. nach Verbrennungen und Verletzungen, bei
Entzlindungen oder Ekzemen. Eine zusétzliche Wérmeanwendung (z.B. durch Bestrahlung oder
Heizkissen) sollte bei der Behandlung mit hot Thermo dura C Creme vermieden werden.

Mit hot Thermo dura C Creme behandelte Hautpartien sollten nicht mit warmem Wasser
gewaschen oder der Sonne ausgesetzt werden, da Brennen oder Stechen dadurch verstarkt
werden konnen. Auch korperliche Aktivitdt (Schwitzen) verstirkt die Warmewirkung.

Nach dem Auftragen der Creme sollten die Hédnde sorgsam gewaschen werden, damit ein
unbeabsichtigter Kontakt mit anderen Korperstellen vermieden wird.

Da auch geringe Restmengen der Creme an den Hianden zu einer Reizung am Auge fiihren
konnen, empfehlen wir Kontaktlinsentrigern zum Auftragen der Creme Einmal-Handschuhe zu
verwenden.

Bei ldingerer Anwendung am gleichen Anwendungsort ist mit einer reversiblen Schadigung
sensibler Nerven zu rechnen.

Der wirksame Bestandteil von hot Thermo dura C Creme kann Flecken auf der Kleidung
verursachen.

Propylenglykol kann Hautreizungen hervorrufen.
Wollwachs und Cetylstearylalkohol konnen ortlich begrenzte Hautreaktionen (z. B.
Kontaktdermatitis) hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthdlt Rosmarinol.
Bei entsprechend sensibilisierten Patienten konnen durch Rosmarinél
Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieBlich Atemnot) ausgeldst werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Es wurden keine Studien zur Erfassung von Wechselwirkungen durchgefiihrt.
Die gleichzeitige Anwendung von Wiarme auf die Applikationsstelle ist zu vermeiden.

Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Bisher liegen keine Erfahrungen mit der Anwendung von hot Thermo dura C Creme bei
Schwangeren vor. Studien zur Reproduktionstoxizitét an Tieren zeigten nach hohen subkutanen
Dosen von Capsaicin einen reproduktionstoxischen Effekt (sieche Abschnitt 5.3). Capsaicin
passiert die Plazenta und kann in die Muttermilch iibergehen.

Obwohl prénatale und neonatale Effekte von hot Thermo dura C Creme erst bei Dosierungen
auftraten, die liber der maximalen klinischen Dosis der hot Thermo dura C Creme liegen, wird
die Anwendung von hot Thermo dura C Creme wéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit nicht
empfohlen.
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Es liegen keine Untersuchungen zur Beeinflussung der Fertilitét vor.

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Keine bekannt.

Nebenwirkungen

Wie alle Arzneimittel kann hot Thermo dura C Creme Nebenwirkungen haben.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:
Sehr hiufig mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig 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

Nicht bekannt ~ Héaufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar.

In seltenen Fillen kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen (urtikarielles Exanthem) in Form
von Quaddeln, Bldschen und Juckreiz auftreten. Die Behandlung ist dann sofort abzubrechen.

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten konnen durch Rosmarindl
Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieBlich Atemnot) ausgeldst werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

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

Der Patient wird in der Gebrauchsinformation auf Folgendes hingewiesen:

Bei lingerer Anwendung am gleichen Anwendungsort ist mit einer reversiblen Schadigung
sensibler Nerven zu rechnen.

Sollte die Warmewirkung auf der Haut vom Patienten als zu stark empfunden werden, kénnen
iiberschiissige Cremereste mit kaltem Wasser und Seife oder mit Hautcreme oder einem
indifferentem Ol entfernt werden.

Sollte hot Thermo dura C Creme in die Augen gelangt sein, so ist unverziiglich ein Augenarzt
aufzusuchen. Als SofortmaBinahme wird ein griindliches Spiilen des Auges mit reichlich kaltem
Wasser empfohlen.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:

Pflanzliches Arzneimittel zur duflerlichen Behandlung von Muskelschmerzen

ATC-Code: MO02ABO01 (Capsicumfriichte-Extrakt)

Wirkmechanismus
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Capsaicin ist der wichtigste Scharfstoff in den Friichten von Capsicum-Arten. Der genaue
Wirkmechanismus ist noch nicht vollstdndig bekannt.

Pharmakodynamische Wirkungen

Topisch appliziertes Capsaicin fiihrt zu einer lokalen Reizung, die sich symptomatisch in einer
Ro6tung und einer brennenden, manchmal juckenden Empfindung &duB3ert. Diese kann auf einen
neurogenen Entziindungsprozess zuriickgefiihrt werden und ist teilweise durch die Freisetzung
des Neurotransmitters Substanz P erklérbar. In der zweiten Phase der Capsaicin-Wirkung treten
antinociceptive Effekte auf. Diese konnen einige Stunden bis zu mehreren Wochen andauern.
Die wiederholte Applikation fiihrt zu Verarmung der Neurone an Substanz P und damit zu einer
Langzeit-Desensibilisierung gegeniiber Schmerz und Brennen.

Pharmakokinetische Eigenschaften

Zur Pharmakokinetik der Zubereitung liegen keine Ergebnisse vor.

In-vitro konnte nachgewiesen werden, dass Capsaicin durch die Haut absorbiert wird. Das
absorbierte Capsaicin wird hauptsdchlich in der Leber metabolisiert und zum gréBten Teil mit
dem Urin ausgeschieden.

Priiklinische Daten zur Sicherheit

Die priklinischen Daten fiir die pflanzliche Zubereitung sind unvollstindig. Aufgrund der
langjdhrigen medizinischen Anwendung liegt eine geniigend nachgewiesene
Anwendungssicherheit am Menschen vor. Die Untersuchungen an Tieren sind unzureichend in
Bezug auf Genotoxizitit, Reproduktionstoxikologie und Karzinogenitét.

Die akut toxische Dosis von Capsaicin bei Mausen nimmt in der Reihenfolge intravenos >
intraperitoneal > subkutan > oral > dermal ab. Dadurch wurde gezeigt, dass die systemische
Absorption und die Toxizitdt nach dermaler Applikation geringer ist als nach oraler Gabe.

Hohe subkutane Dosen von Capsaicin wirkten bei Ratten nicht teratogen. Es konnte jedoch
gezeigt werden, dass Capsaicin die Plazenta passiert und einen toxischen Effekt auf die
peripheren Nerven der Feten ausiibt, in dem es zu einer extensiven Ausschiittung von Substanz
P der immunareaktiven Nervenfasern vom Hinterhorn des Riickenmarks kommt. Prénatale
Behandlung von Ratten mit hohen Dosen (50 mg/kg) subkutan verabreichten Capsaicins
verursachte funktional neuronale Defekte, wohingegen die neonatale Behandlung zu
verzogertem Korperwachstum und retardierter sexueller Reifung, zur Abnahme der
Paarungshdufigkeit und einer reduzierten Anzahl an Tréachtigkeiten fiihrte.

Veroffentlichte Daten zur potentiellen. Mutagenitét und Kanzerogenitit von Capsaicin waren
nicht schliissig.

Es ist unwahrscheinlich, dass die Mengen Capsaicin, die nach Applikation von hot Thermo dura
C Creme iiber die Haut resorbiert werden, eine signifikante Gefiahrdung fiir den Menschen
darstellen.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Liste der sonstigen Bestandteile

Mittelkettige Triglyceride, Glycerolmonostearat 40-55 (Typ II),
Glycerol(mono/di)(palmitat/stearat)-Natriumstearat (95:5), Wollwachs, Cetylstearylalkohol
(Typ A) emulgierend, dickfliissiges Paraffindl, Carbomer 980, Propylenglycol, Phenoxyethanol,
gereinigtes Wasser, Rosmarindl, Dimeticon, Natriumhydroxid, Spriihgetrockneter Glucosesirup.

Inkompatibilititen
Nicht zutreffend.

Dauer der Haltbarkeit
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10.

36 Monate (im unversehrten Behéltnis).
3 Monate (nach Anbruch der 50 g Tube)
6 Monate (nach Anbruch der 100 g Tube)

Besondere Vorsichtsma3nahmen fiir die Aufbewahrung
Fiir das Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Art und Inhalt des Behiltnisses
Aluminiumtube mit PE Schraubdeckel.

Originalpackungen mit 5 g, 50 g oder 100 g Creme.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen

INHABER DER ZULASSUNG

Cooper Consumer Health Deutschland GmbH
Gottlieb-Daimler-Straf3e 2

68165 Mannheim

Deutschland

ZULASSUNGSNUMMER

57941.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

19.04.2005/17.09.2014
STAND DER INFORMATION

Dezember 2025

Seite 5/5



	Fachinformation

