Trauma-Salbe kihlend ,Mayrhofer*

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
Trauma-Salbe kihlend ,Mayrhofer”

Wirkstoffe: Methylsalicylat, Menthol, Kampfer

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrdu, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt witige Informationen.

— Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wiei@sel Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers a

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht néiti&ie diese spater nochmals lesen.

— Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Indiomen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sidhran Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pagkbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

— Wenn Sie sich nach 5 Tagen nicht besser oder ¢ecster fihlen, wenden Sie sich an lhren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was isfTrauma-Salbe kiihlend ,Mayrhoferind wofiur wird sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung vimauma-Salbe kiihlend ,Mayrhofetieachten?
Wie istTrauma-Salbe kihlend ,Mayrhoferdnzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie istTrauma-Salbe kiihlend ,Mayrhoferdufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ogakwNE

1. WAS IST TRAUMA-SALBE KUHLEND ,MAYRHOFER* UND WOF UR WIRD
SIE ANGEWENDET?

Trauma-Salbe kihlend ,Mayrhoferist fur die lokale Behandlung von Schmerzen beitak
Verletzungen des aktiven Bewegungsapparates geelgsevird eine rasche Schmerzlinderung und
Muskelentspannung bei gleichzeitiger Kihlung eheidMethylsalicylat wirkt schmerzstillend und
entziindungshemmend. Menthol hat einen kihlenderekEffund ist leicht anasthesierend.
Methylsalicylat, Menthol und Kampfer haben durchibhgsfordernde Eigenschaften, wodurch die
Salbe leichter von der Haut aufgenommen werden.Kamrall von Verletzungen und Entziindungen
bewirkt eine erhéhte Durchblutung ein rascheresliAbkn der Beschwerden.

Wenn Sie sich nach 5 Tagen nicht besser oder bacdter fihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Trauma-Salbe kihlend ,Mayrhofer wird auf der intakten Haut angewendet zur lokalen

Behandlung von Schmerzen bei:

— akuten Verletzungen der Muskeln, Gelenke und Sehméa Prellungen, Zerrungen,
Verstauchungen

- Uberanstrengung

— akuten rheumatischen entztindlichen Beschwerddmaksc

— Schmerzen im Bereich der Gelenke und der Wirbetséiendenwirbelséule, Halswirbelsdule),
Bandscheibensyndromen, Hexenschuss
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Trauma-Salbe kihlend ,Mayrhofer*

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON TRAUMA-SAL BE
KUHLEND ,MAYRHOFER* BEACHTEN?

Trauma-Salbe kihlend ,Mayrhofer” darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Methylsalicylat, MenthGhmpfer oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznelsniited.

— bei Sauglingen und Kleinkindern unter 2 Jahren &Beéines Kehlkopfkrampfes).

— bei Patienten mit Bronchialasthma oder anderen wegserkrankungen, die mit einer
ausgepragten Uberempfindlichkeit der Atemwege egéteen. Die Inhalation vofirauma-Salbe
kuhlend ,Mayrhofer“kann zu Atemnot fiihren oder einen AsthmaanfallGaesi.

— als groRflachige Langzeitbehandlung bei Patientenh Meigung zu Blutungen, Magen- u.
Darmgeschwiiren, schweren Leber- oder Nierenschaden.

— bei schwerer Leber- oder Niereninsuffizienz.

— an offenen oder geschadigten Hautstellen und Schéaiten sowie bei Hauterkrankungen.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothekegydr Sie Trauma-Salbe kihlend ,Mayrhofer*

anwenden.

= Nur zur duRRerlichen Anwendung. Nicht Einnehmen.

— Nur auf intakter Haut anwenden, nicht auf Schleintéaoffene Wunden oder in die Augen
bringen.Vorsicht bei Patienten mit Asthma und beivértraglichkeit von schmerzstillenden
Medikamenten.

— Vorsicht bei Kindern, die an Grippe, Windpocken nodgeber leiden. Fragen Sie vor der
Anwendung Ihren Arzt.

Bei Fortbestand der Beschwerden oder wenn der e@derfolg nach 5 Tagen nicht eintritt, missen
Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung bei Kindern von 2-6 Jahren wird aufgl unzureichender Datenlage nicht
empfohlen.

Anwendung von Trauma-Salbe kuhlend ,Mayrhofer* zusanmen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn @igdere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewehdéen oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Bei lang andauernder und grof3flachiger Anwendutigy$athaltiger Salben sind Wechselwirkungen

mit folgenden Substanzen moglich:

- Medikamente, die die Blutgerinnung beeinflusses, @er Dicumarolreihe und Heparin (erhohte
Blutungsgefahr)

— Methotrexat, das als Chemotherapeutikum und zuaBdlang bestimmter Formen von Arthritis
verwendet wird

— Blutzuckersenker (zu starke Senkung des Blutzupleysls)

- bestimmte Medikamente gegen Gicht

— bestimmte Entwéasserungs- (Diuretika) und Rheumakitt

— Bei gleichzeitiger Einnahme von kortisonhaltigendikamenten kann es zu einer Verstarkung
der magenschleimhautschadigenden Wirkung kommen.

— Bei gleichzeitiger Anwendung von oralen nichtstdabén Antirheumatika (NSARs, nicht
kortisonhaltigen schmerzstillenden Medikamentenhrigh deren Nebenwirkungen verstarkt
werden.
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Trauma-Salbe kihlend ,Mayrhofer*

Aufgrund des Mentholgehaltes kann die Aufnahme eerdekal angewendeter Arzneimittel durch die
Haut verstarkt werden.

Anwendung von Trauma-Salbe kihlend ,Mayrhofer* zusanmen mit Nahrungsmitteln,
Getranken und Alkohol

Bei gleichzeitiger Einnahme von Alkohol kann es ener Verstarkung der magenschleimhaut-
schadigenden Wirkung kommen.
Schwangerschatft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenrv&ieuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendigged Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Bei Schwangeren und stillenden Miuttern sollte ée@andlung nur Gber kurze Zeit und keinesfalls
grof3flachig erfolgen.

Es liegen keine hinreichenden Daten zur Verwendwny Trauma-Salbe kihlend ,Mayrhofer” bei
Frauen im gebarfahigen Alter vor.

Verkehrstlchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vornMaschinen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmalinahmen erfiotde

Trauma-Salbe kihlend ,Mayrhofer” enthalt Cetylstearylalkohol und Wollwachs
(Lanalcolum).

Cetylstearylalkohol und Wollwachs kdnnen ortlichgtenzte Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis)
hervorrufen.

3. WIE IST TRAUMA-SALBE KUHLEND ,MAYRHOFER*“ ANZUWEN DEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wieiésal Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit Inrem Arzt oder Apotheker getroffeddsprache an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Zur Anwendung auf der Haut.

— Salbe mehrmals taglich als diinnen Film auf diekietéddaut auftragen und einmassieren.

— Nach dem Einreiben mit der Salbe die Hande gut ineasc

— Nur auf intakter Haut anwenden, nicht auf Schleintéaoffene Wunden oder in die Augen
bringen.

— Eine groRflachige Anwendung ist zu vermeiden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Trauma-Salbe kihlend ,Mayrhofer* darf bei Sauglingmd Kindern unter 2 Jahren nicht angewendet
werden. Die Anwendung bei Kindern von 2-6 Jahremwicht empfohlen.

Bei alteren Patienten wird keine spezifische Dogiagsung von Trauma-Salbe kihlend ,Mayrhofer*
allein aufgrund des Alters fiir erforderlich gehalte

Wenn Sie eine grollere Menge von Trauma-Salbe kihldn,Mayrhofer* angewendet
haben, als Sie sollten

Wenn SieTrauma-Salbe kihlend ,MayrhoferZu dick aufgetragen haben, informieren Sie Ihrezt A
oder Apotheker. Als GegenmalRnahme empfiehlt sishAdavaschen der Salbe mit Wasser.
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Bei versehentlichem Verschlucken vofrauma-Salbe kihlend ,Mayrhofer*ist es wichtig
unverziglich einen Arzt zu verstandigen, der digweadige Behandlung durchfihren kann.
Versuchen Sie nicht, Erbrechen herbeizufiihren.

Hinweis fur das medizinische Fachpersonal:
Informationen zu Uberdosierung finden Sie am Erdleser Gebrauchsinformation.

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

4.  WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittidbenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgedédufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

- Sehr haufig X 1/10)

- Haufig ¢ 1/100, < 1/10)

- Gelegentlich % 1/1.000, < 1/100)

- Selten % 1/10.000, < 1/1.000)
- Sehr selten (< 1/10.000)

- Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der vetiéren Daten nicht abschéatzbar)

Erkrankungen der Haut:

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut wiR6Gtung, Juckreiz oder
Hautausschlag

Erkrankungen der Atemwege:

Selten: Bei entsprechender Vorbelastung: AuslostamgAtemnot (Asthma bronchiale),
Atemnot durch Verengung der Atemwege. Trauma-Skiliéend ,Mayrhofer"
kann bei Sauglingen und Kindern bis zu 2 JahrerereiKehlkopfkrampf
hervorrufen mit der Folge schwerer Atmenstérungen.

Erkrankungen des Verdauungstraktes:

Nicht Bekannt: Bei langfristiger und grof¥flachigémwendung sind Nebenwirkungen wie
Ubelkeit oder andere Magen-Darm-Beschwerden nigstischlieRen.

Erkrankungen des Immunsystems:

Nicht bekannt: Bestehende = Atemwegserkrankungen h(Ast  konnen sich bei
Uberempfindlichkeit gegen Salicylate verschlechtern

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sidhran Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packundalgeiangegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Gber dasmaé Meldesystem anzeigen:

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207
Website:http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie daitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung géistesrden.
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5. WIE IST TRAUMA-SALBE KUHLEND +MAYRHOFER*
AUFZUBEWAHREN?

Nicht Gber 25°C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inb@i Licht zu schiitzen.
Tube und Tiegel stets gut verschlossen aufbewahren.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzgié@h auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem &htok/der Tube/dem Tiegel nach ,Verwendbar
bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen@as Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Nach dem ersten Offnen der Tube bzw. des Tieg®lertate bzw. 3 Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser odaushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie estmiwhr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Trauma-Salbe kihlend ,Mayrhofer” enthalt

— Die Wirkstoffe sindMethylsalicylat, Menthol, Kampfer
100 g Salbe enthalten:

Methylsalicylat 509
Menthol 159
Kampfer 159

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Chlorophyll- und Chlorophyllin-Kupfer-Komplex (E-14
Aluminium monostearat
Isopropylmyristat
Wollwachsalkohole
Cetylstearylakohol
weilRes Vaselin

Wie Trauma-Salbe kihlend ,Mayrhofer* aussieht und Inhalt der Packung

Trauma-Salbe kiihlend ,Mayrhofeiist eine griine, leicht zu verteilende Salbe nfiasfem Geruch.
Trauma-Salbe kihlend ,Mayrhoferist in Aluminium-Tuben mit Schraubverschluss aoty@hylen

zu 40 g und 100 g oder im Tiegel aus PolypropylénSuohraubdeckel aus Polypropylen zu 500 g
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Kwizda Pharma GmbH, A-1160 Wien

Z.Nr.: 1-19737

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet iduni 2014.

Die folgenden Informationen sind fir medizinisclk@shpersonal bestimmt:
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Uberdosierung

Bei bestimmungsgemager, externer Anwendung istldimedosierung unwahrscheinlich.
Eine Uberdosierung kann zu Hautirritationen fuhren.

Methylsalicylat

Bei einer topischen Salicylsaure Anwendung sind Afftgemeinen keine toxischen Effekte zu
erwarten, da kaum Serumspiegel Uber 5mg/dl erreiehtlen. Bei nicht ordungsgeméaRier Anwendung
(nicht intakte Haut, wiederholte und grofl¥flachigemwendung) kann jedoch Methylsalicylat in
héherem Maf3 resorbiert werden und zu Frihsymptoeieer Salicylatvergiftung wie Schwindel,
Ohrensausen, Verwirrung, Tinnitus, Kopfschmerzew&rhorigkeit, Epistaxis, Schwitzen, Ubelkeit
und Erbrechen, Reizbarkeit sowie TrockenheitsgedghlSchleimhaute flhren.

Missbrauch

Ein Verschlucken der Salbe kann zu akuten gasestimalen Symptomen wie Erbrechen oder
Durchfall fihren.

Akute Vergiftungserscheinungen mit Ubelkeit, Erttrexe, Bauch- und Kopfschmerzen, Schwindel,
Hitzegefuhl/Hitzewallungen, Konvulsionen, Atemdegsien und Koma wurden nach versehentlichem
Verschlucken einer grél3eren Menge beobachtet.

Symptome einer Salicylatvergiftung

Bei einer schweren Salicylatvergiftung treten Syonpé auf wie Hyperventilation, Fieber,
Ruhelosigkeit, Ketose und respiratorische Alkalosel metabolische Azidose. Ebenso kann eine
ZNS-Depression bis hin zu Koma, sowie kardiovagieul&ollaps und respiratorische Insuffizienz
auftreten.

Symptome einer Campher/Menthol Uberdosierung

Die Einnahme von signifikanten Mengen kann zu fotign Symptomen flhren: starke

Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, SchwindelxiateSchlafrigkeit und Koma. Krampfe kénnen

das erste klinische Zeichen einer schweren Camphgfiung sein, diese Krampfe sind jedoch
Ublicherweise selbst-limitierend. Weiters kann eisghwere Campher-Vergiftung zu Delirium,

visuelle Halluzinationen, Hirnddem und Status quitais fihren. Eine systemische Toxizitat kann zu
Hypotension, Tachykardie, respiratorische Insuéfizi und Tod fuhren.

MaRnahmen bei Uberdosierung

Die Behandlung erfolgt symptomatisch.

Bei oraler Uberdosierung werden allgemeine MaRnahive Intoxikation zur Unterbindung der

Resorption (z.B. Magenspilung, Verabreichung vontivkkhle) empfohlen. Kein Erbrechen

herbeifihren. Eine Regulation des Flussigkeits-Efektrolythaushalts mit dem Ziel der Korrektur

einer Azidose, Hyperpyrexie, Hypokaliamie und Daigming ist die Hauptstitze der Behandlung
sofern diese Symptome vorhanden sind.

Patienten mit schweren gastrointestinalen oderabegischen Symptomen einer Vergiftung sollen
beobachtet und symptomatisch behandelt werden. pfgimmissen sofort durch unterstitzende
Mafinahmen einschlieRlich Therapie mit Antikonvwdsinter Kontrolle gebracht werden.
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