Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

GeloDurat®-Salbe

80 mg Eukalyptusél/g und 10 mg Levomenthol/g

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwen-

dung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e \Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrie-
ben bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an. 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 lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

e Wenn Sie sich nach 3—5 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie
sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist GeloDurat®-Salbe und wofiir wird sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von GeloDurat®-Salbe beachten?
Wie ist GeloDurat®-Salbe anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist GeloDurat®-Salbe aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist GeloDurat®-Salbe und wofiir wird sie angewendet?

GeloDurat®-Salbe wirkt schleimverfliissigend, fordert den Sekretabtransport und erleichtert
das Durchatmen.

Zur auBeren Anwendung zur Verbesserung des Befindens bei Erkéltungskrankheiten der Luft-
wege (wie unkomplizierter Schnupfen, Heiserkeit und unkomplizierter Bronchialkatarr).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von GeloDurat®-Salbe beachten?

GeloDurat®-Salbe darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen Eukalyptusdl, Levomenthol oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

— bei Sduglingen und Kleinkindern unter 2 Jahren (Gefahr eines Kehlkopfkrampfes),

— wenn Sie an Asthma bronchiale und Keuchhusten sowie Pseudokrupp und anderen
Atemwegserkrankungen, die mit einer ausgepragten Uberempfindlichkeit der Atemwege
einhergehen erkrankt sind, da das Einatmen zur Verkrampfung der Bronchialmuskulatur
fiihren kann,

— wenn Sie schwanger sind oder stillen,

— bei einer Inhalationstherapie bei akuter Entziindung der Atemwege und bei akuter
Lungenentziindung,

— zur auBeren Einreibung bei Haut- und Kinderkrankheiten mit Exanthem sowie auf
geschadigter Haut, z.B. bei Verbrennungen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bevor Sie GeloDurat®-Salbe anwenden.
Nicht auf Schleimh&ute (auch nicht der Nase) oder im Bereich der Augen anwenden.

Nicht im Gesicht anwenden.

Nach der Anwendung bitte die Hande gut waschen.

GeloDurat®-Salbe sollte nur duBerlich und zur Inhalationsbehandlung angewendet werden.

Anwendung von GeloDurat®-Salbe zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Eukalyptusél bewirkt eine Induktion des fremdstoffabbauenden Enzymsystems in der Leber.
Die Wirkungen anderer Arzneimittel kdnnen deshalb abgeschwacht und/oder verkiirzt wer-
den. Dies kann bei groBflachiger und/oder langfristiger Anwendung infolge einer Aufnahme
groBerer Wirkstoffmengen durch die Haut nicht ausgeschlossen werden.

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
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es liegen keine hinreichenden Daten fiir die Verwendung von GeloDurat®-Salbe in der
Schwangerschaft und Stillzeit vor. Tierexperimentelle Studien geben ebenfalls nur ungen-
gend Auskunft dariiber, ob sich eine Behandlung mit GeloDurat®-Salbe schadlich auf die
Schwangerschaft oder Entwicklung der Nachkommen auswirkt.

Sie diirfen GeloDurat®-Salbe daher nicht in der Schwangerschaft und Stillzeit anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von GeloDurat®-Salbe
Levomenthol und Eukalyptusdl konnen bei Sduglingen und Kleinkindern bis zu 2 Jahren einen
Kehlkopfkrampf hervorrufen mit der Folge schwerer Atemstdrungen.

3. Wie ist GeloDurat®-Salbe anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit Inrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
D|e empfohlene Dosis betragt:
Zur Einreibung:
Bis zu 4-mal téglich einen etwa 5 cm (bei Kindern einen 1-3 cm) langen Salbenstrang
GeloDurat®-Salbe auf Brust und Riicken auftragen und leicht einmassieren.
—  Zur Inhalation:
Zusatzlich kann eine Inhalationsbehandlung durchgefiihrt werden. Dafiir steht der
GeloDurat®-Inhalator N zur Verfiigung.
Zur Inhalation bis zu 4-mal taglich einen ca. 4 cm (bei Kindern 1—-2 ¢m) langen Salben-
strang in ein geeignetes GefaB mit ca. 1-2 | heiBem Wasser (ca. 80 °C) geben.
Wird ein Inhalator verwendet, ist die dazugehorige Bedienungsanleitung bzw. die
Markierung fiir die Wassermenge zu beachten.
Den Kopf vorsichtig tiber das GefdB beugen, da die Démpfe anfangs sehr heiB sein
koénnen. Kopf und GefédB mit einem Tuch abdecken und die aufsteigenden atherischen
Dampfe durch Mund und Nase einatmen. Um eine mdgliche Reizung der Bindehaut zu
vermeiden, empfiehlt es sich, die Augen wéhrend der Inhalation zu schlieBen bzw. abzu-
decken. Die Inhalation sollte jeweils 10 Minuten lang durchgefiihrt werden.

Art der Anwendung

Zur Zubereitung von Inhalationen und zur duBeren Anwendung.

Mit dem heiBen Wasser, das fiir die Verdampfung der atherischen Wirkstoffe und fiir die
Inhalation notwendig ist, sollte méglichst vorsichtig umgegangen werden. Das fiir die Inhala-
tion verwendete GefdB ist auf eine stabile, kippsichere Unterlage zu stellen. Nach der
Inhalation das GefaB griindlich reinigen.
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Anwendung bei Kindern

Kinder nicht unbeaufsichtigt inhalieren lassen, da Verbriihungsgefahr besteht!

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

Dauer der Anwendung

Bei Beschwerden, die langer als 3—5 Tage anhalten, Atemnot, Kopfschmerzen, Fieber oder
eitrigem/blutigem Auswurf oder Nasensekret muss dringend ein Arzt aufgesucht werden.
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von GeloDurat®-Salbe zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge GeloDurat®-Salbe angewendet haben, als Sie sollten
kénnen Symptome wie Herzrasen, Hitzegefiihl, Schwache und Mundtrockenheit, Durchfall
und Fieber auftreten. Bei bestimmungsgeméaBer duBerer Anwendung bzw. Inhalation ist mit
Uberdosierungserscheinungen nicht zu rechnen.

Bei versehentlicher Einnahme (Verschlucken) treten infolge der schleimhautreizenden Eigen-
schaften in der Regel Ubelkeit und Erbrechen, gegebenenfalls auch Durchfall auf.

Bei duBerer groBflachiger Anwendung konnen Vergiftungserscheinungen auftreten, z.B.
Nierenschdden und Schéden des zentralen Nervensystems (ZNS).

Bei Verdacht auf Uberdosierung ist sofort ein Arzt zu benachrichtigen.

Wenn Sie die Anwendung von GeloDurat®-Salbe vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen
haben. Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde ge-
legt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Héufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt:  H&ufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar.

Magliche Nebenwirkungen:

Selten:

Die Inhalation (auch nach &uBerer Einreibung) kann:

— zu Reizerscheinungen an Haut und Schleimhduten

— Hustenreiz und

— Verstérkung eines Bronchospasmus fihren.

Kontaktekzeme und andere Uberempfindlichkeiten der Haut sind mdglich.

Sehr selten:

Die Inhalation (auch Einatmen der Dampfe nach &uBerer Einreibung) kann Symptome wie
horbare Atemgerdusche (Stridor), Atemnot (Dyspnoe) und obstruktive Atembeschwerden
auslosen. Es kann reflektorisch tiber einen Bronchospasmus zu asthmaéhnlichen Zustinden
bis hin zum Atemstillstand kommen. Halluzinationen sind in Einzelfallen berichtet worden.
Bei duBerer, groBflachiger Anwendung kann es zu Vergiftungserscheinungen kommen, wie
z.B. Nierenschaden und Schéaden des zentralen Nervensystems (ZNS).

Andere magliche Nebenwirkungen:

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten konnen durch GeloDurat®-Salbe Uberempfind-
lichkeitsreaktionen (einschlieBlich Atemnot) ausgelést werden.

GeloDurat®-Salbe kann bei Sauglingen und Kindern bis zu 2 Jahren einen Kehlkopfkrampf
hervorrufen mit der Folge schwerer Atemstérungen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitra-
gen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5. Wie ist GeloDurat®-Salbe aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf. Nicht tiber 25°C lagern.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/der Tube nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats. Nach Anbruch des Behaltnisses ist das Arzneimittel bis
zum aufgedruckten Verfalldatum haltbar.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was GeloDurat®-Salbe enthélt

— Die Wirkstoffe sind: 8 g Eukalyptusél und 1 g Levomenthol pro 100 g Salbe

— Die sonstigen Bestandteile sind: weiBes Vaselin, Hartparaffin, mittelkettige Triglyceride

Wie GeloDurat®-Salbe aussieht und Inhalt der Packung:

Packung mit 1 Tube zu 50 g Salbe

Bei GeloDurat®-Salbe handelt es sich um eine weiBe Salbe in einer Aluminiumtube mit Kunst-
stoff-Schraubverschluss.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

G. POHL-BOSKAMP GmbH & Co. KG

Kieler Str. 11

25551 Hohenlockstedt PoHL Boskamp @
Telefon: 04826 59-0

Telefax: 04826 59-109

Internet: www.pohl-boskamp.de

E-Mail: info@pohl-boskamp.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2015.

Eigenschaften:

GeloDurat®-Salbe verfliissigt durch Entziindung gebildete Sekrete in den Bronchien. Sie wirkt
krampflindernd, schleimlésend und erleichtert das Abhusten. Dadurch tritt eine deutliche
Befreiung und Erleichterung der Atmung ein. Die &therischen Ole in der GeloDurat®-Salbe
erreichen die Bronchien einerseits iiber das Einreiben und die anschlieBende Aufnahme in die
Blutwege und andererseits iiber die Atemluft. Auf diese Weise entfalten die natiirlichen
Inhaltsstoffe von zwei Seiten ihre Wirkung auf den Krankheitsprozess. GeloDurat®-Salbe ist
aufgrund ihrer natiirlichen Wirkung gut vertraglich. GeloDurat®-Salbe setzt das frische Aroma
von Menthol frei, das von Erwachsenen gerade bei starker Verschleimung sehr geschatzt
wird.
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