Rheuma- & Muskelschmerzcreme Winthrop®

Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Rheuma- & Muskelschmerzcreme Winthrop
Creme

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

10 g Creme enthalten:
0,625 g Pfefferminzol,
0,625 g Eukalyptusol,
0,40 g Rosmarinol.

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Creme (weiB3).

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1  Anwendungsgebiete

Fiir die duBerliche Anwendung zur unterstiitzenden Behandlung rheumatischer Beschwerden und
Muskelschmerzen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren tragen Rheuma- & Muskelschmerzcreme Winthrop 3-
bis 5-mal téglich auf die betroffenen Stellen mit einem ca. 6 cm langen Cremestrang gleichméafig
auf und massieren dann die Creme gut ein.

6 cm Cremestrang enthalten: 0,125 g Pfefferminzol, 0,125 g Eukalyptusdl und 0,08 g Rosmarinél.

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach dem Verlauf der Erkrankung und wird vom
behandelnden Arzt bestimmt.

4.3 Gegenanzeigen
Rheuma- & Muskelschmerzcreme Winthrop darf nicht angewendet werden:

- bei Uberempfindlichkeit gegen Pfefferminzol, Menthol, Eukalyptusol und Rosmarindl oder
einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile,

- in der Stillzeit,

- bei geschéddigter Haut (z. B. Verletzungen, Verbrennungen),

- bei Haut- und Kinderkrankheiten mit Exanthem,

- bei Keuchhusten, Pseudokrupp,

- bei Patienten mit Bronchialasthma oder anderen Atemwegserkrankungen, die mit einer
ausgeprigten Uberempfindlichkeit der Atemwege einhergehen. Die Inhalation von Rheuma-
& Muskelschmerzcreme Winthrop kann zu Atemnot fiihren oder einen Asthmaanfall
auslosen.

- bei Kindern unter 12 Jahren (siche Abschnitt 4.4),
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— bei Kindern mit Anfallsleiden (mit und ohne Fieber).
4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fur die Anwendung

Bei akuten Zustinden, die z. B. mit Rétung, Gelenkschwellung, Uberwirmung oder Fieber
einhergehen, sowie bei Beschwerden, die langer als 4 Wochen andauern, sollte ein Arzt aufgesucht
werden.

Rheuma- & Muskelschmerzcreme Winthrop darf bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet
werden. Bei Sduglingen und Kindern unter 30 Monaten besteht die Gefahr eines Kehlkopfkrampfes.

Rheuma- & Muskelschmerzcreme Winthrop sollte nicht im Gesicht angewendet werden.

Bei der Anwendung von Rheuma- & Muskelschmerzcreme Winthrop ist der Kontakt des
Arzneimittels mit den Augen zu vermeiden.

Rheuma- & Muskelschmerzcreme Winthrop sollte nicht im Bereich von Schleimhduten
angewendet werden.

Nach der Anwendung von Rheuma- & Muskelschmerzcreme Winthrop sind die Hande griindlich
Zu reinigen.

Hinweis: Es sollte darauf geachtet werden, dass Kinder mit ihren Handen nicht mit den
eingeriebenen Hautpartien in Kontakt gelangen konnen.

45 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Bei bestimmungsgemaler dulerlicher Anwendung sind keine Wechselwirkungen zu erwarten.

Bei grofiflachiger und/oder langfristiger Anwendung ist jedoch nicht auszuschliefen, dass infolge
einer Aufnahme groBerer Wirkstoffmengen durch die Haut die Wirkung anderer Arzneimittel
abgeschwicht und/oder verkiirzt wird, da Eukalyptusol eine Beschleunigung des Fremdstoffabbaus
in der Leber bewirkt.

4.6  Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Zur Anwendung von Rheuma- & Muskelschmerzcreme Winthrop wéhrend der Schwangerschaft
liegen keine ausreichenden Untersuchungen vor. Deshalb sollte dieses Arzneimittel in der
Schwangerschaft nicht angewendet werden.

In der Stillzeit darf Rheuma- & Muskelschmerzcreme Winthrop nicht angewendet werden (siehe
Abschnitt 4.3).

Die enthaltenen Monoterpene passieren die Plazentaschranke. In geringer Menge treten dtherische
Ole in die Muttermilch {iiber.

Es liegen keine Untersuchungen zur Beeinflussung der Fertilitét vor.

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen durchgefiihrt.
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4.8 Nebenwirkungen
Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig (> 1/10)

Haufig (> 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (> 1/1.000 bis < 1/100)

Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)

Haufigkeit nicht bekannt: allergische Symptome, wie z. B. Hautausschlage, R6tungen, Blasenbildung,
Nesselsucht, Schwellungen, Kontaktekzeme oder Reizerscheinungen an Haut und Schleimhiuten

(z. B. Augenreizung, Nasenreizung); Asthma, Bronchospasmen. Das Einatmen von cineolhaltigen
dtherischen Olen kann Hustenreiz ausldsen.

Bei duBlerer groBflichiger Anwendung konnen Vergiftungserscheinungen auftreten, z. B.
Nierenversagen und ZNS-Schéden.

Bei nicht bestimmungsgemiBem Gebrauch (Verschlucken) konnen Ubelkeit, Erbrechen und
Durchfall auftreten.

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten konnen durch Pfefferminzol, Eukalyptus6l und
Rosmarindl Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieBlich Atemnot) ausgeldst werden.

Pfefferminzol, Eukalyptus6l und Rosmarin6l kdnnen bei Séuglingen und Kindern bis zu
30 Monaten einen Laryngospasmus hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBBer 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.
4.9 Uberdosierung

Bei bestimmungsgemiBem Gebrauch sind Uberdosierungserscheinungen und Intoxikationen nicht zu
erwarten und wéren allenfalls bei missbrauchlicher oraler Anwendung der Creme zu erwarten.

Nach Einnahme grof3er Mengen von Eukalyptusol kann es zu gastrointestinalen Reizerscheinungen
(Ubelkeit, Bauchschmerzen, Erbrechen und Durchfall), Atemnot und ZNS-Symptomen
(Kopfschmerzen, Schléfrigkeit, Schwindel, Benommenheit mit Sprachstérungen, gelegentlich
Krampfanfille) kommen.

Zeichen einer schweren Vergiftung sind flache, unregelméBige Atmung, Herz-Kreislauf-Kollaps und
Koma. Bei einem Patienten wurden nach Einnahme von 30 ml Eukalyptusdl voriibergehende
Herzrhythmusstérungen beobachtet; in einem Fall kam es nach Ingestion von 120-220 ml zu
voriibergehender Nierenschdadigung mit Anurie, Himaturie und Albuminurie.




Rheuma- & Muskelschmerzcreme Winthrop®

Spezifische Gegenmittel sind nicht bekannt. Erbrechen sollte wegen der Aspirationsgefahr nicht
herbeigefiihrt werden. Empfohlen wird eine reichliche Fliissigkeitszufuhr (keine Milch, keine
alkoholischen Getrénke — wegen der resorptionsférdernden Wirkung). Ob therapeutische MaBBnahmen
ergriffen werden miissen, hdngt von der aufgenommenen Menge und der klinischen Symptomatik ab.
Ist die Menge gering und der Patient symptomfrei oder liegen lediglich Erbrechen oder geringfiigige
Benommenheit vor, ist ein Beobachten des Patienten ausreichend. Nach Ingestion einer groBen Menge
oder bei schwerer klinischer Symptomatik sind eine Magenspiilung nach endotrachealer Intubation
und die Instillation medizinischer Kohle, bei Krampfanfillen Diazepam indiziert; die Nierenfunktion
ist zu tiberwachen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pflanzliche Zubereitungen gegen Muskel- und Gelenkschmerzen
zur topischen Anwendung,

ATC-Code: MO2AP59.

Pharmakologische Untersuchungen zu Rheuma- & Muskelschmerzcreme Winthrop liegen nicht
Vor.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Pharmakokinetische Untersuchungen zu Rheuma- & Muskelschmerzcreme Winthrop liegen nicht
vor.

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit

Toxikologische Untersuchungen zu Rheuma- & Muskelschmerzcreme Winthrop liegen nicht vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Mittelkettige Triglyceride, Hartfett, Glycerol(dihydrogencitrat)stearat,
Glycerol(mono/di)speisefettsdureester, Cetylpalmitat (Ph. Eur.), Xanthangummi, gebleichtes
Wachs, Octyldodecanol (Ph. Eur.), gereinigtes Wasser.

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Die Dauer der Haltbarkeit betrdagt 3 Jahre.

Nach Anbruch des Behiltnisses ist das Arzneimittel noch 9 Monate haltbar.
6.4 Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht iiber 25 °C lagern.

6.5 Artund Inhalt des Behaltnisses

Tuben mit 10 g, 40 g und 100 g Creme
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Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen flr die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Winthrop Arzneimittel GmbH
65927 Frankfurt am Main

Mitvertrieb

Zentiva Pharma GmbH

65927 Frankfurt am Main

Telefon: (01 80) 2 02 00 10*

Telefax: (01 80)2 02 00 11*

8. ZULASSUNGSNUMMER

64975.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 25.07.2006

Datum der letzten Verldngerung der Zulassung: 12.05.2017

10. STAND DER INFORMATION

August 2017

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig.

*0,06 €/Anruf (dt. Festnetz); max. 0,42 €/min (Mobilfunk).




