FACHINFORMATION

Bezeichnung des Arzneimittels

Tauwetter ©® Neu

Qualitative und quantitative Zusammensetzung

100 g Salbe enthalten:

Wirkstoffe:

D-Campher 1,66 g, Eucalyptusél 0,64 g, Levomenthol 6,30 g

Sonstige Bestandteile s. unter 6.1

Darreichungsform

Salbe zur Anwendung auf der Haut. Zur Inhalation.

Klinische Angaben

4.1

4.2

4.3

Anwendungsgebiete

Zur duBeren Anwendung zur Verbesserung des Befindens bei Erkaltungskrank-
heiten der Luftwege (wie unkomplizierter Schnupfen, Heiserkeit und unkompli-
zierter Bronchialkatarrh).

Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, 2-4 mal taglich Brust und Rlcken einreiben.

Zur Inhalation ein haselnussgroBes (bei Kindern ein kirschkerngroBes) Stiick
Salbe in ein GefaB mit ca. 500 ml heiBem Wasser geben und die Dampfe unter
einem Tuch einatmen.

Zur Anwendung auf der Haut. Zur Inhalation.

Bei Beschwerden, die langer als 3-5 Tage anhalten, bei Atemnot, bei Kopf-
schmerzen, bei Fieber oder eitrigem/blutigem Auswurf oder Nasensekret muss
dringend ein Arzt aufgesucht werden.

Bei der Inhalation empfiehlt es sich, die Augen zu schlieBen bzw. abzudecken,
um eine moégliche Reizung der Augenbindehaut zu vermeiden.

Kinder nicht unbeaufsichtigt inhalieren lassen, da Verbriihungsgefahr besteht!

Mit dem kochendheiBen Wasser, das fir die Verdampfung der atherischen
Wirkstoffe und fir die Inhalation notwendig ist, sollte méglichst vorsichtig umge-
gangen werden.

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

Gegenanzeigen



4.4

4.5

4.6

4.7

Tauwetter ® Neu darf nicht angewendet werden:

. bei Uberempfindlichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe,

. bei S&uglingen und Kleinkindern unter 2 Jahren,

. bei Asthma bronchiale und Keuchhusten, sowie Pseudokrupp und anderen
Atemwegserkrankungen, die mit einer ausgepragten Uberempfindlichkeit
der Atemwege einhergehen (Das Einatmen kann zur Verkrampfung der
Bronchialmuskulatur fihren.),

. zur Inhalationstherapie bei akuter Entziindung der Atemwege und bei aku-
ter Lungenentzindung,

= zur auBeren Einreibung bei Haut- und Kinderkrankheiten mit Exanthem so-
wie auf geschadigter Haut, z.B. bei Verbrennungen.

Sauglinge und Kleinkinder

Tauwetter ® Neu darf wegen des Gehaltes an Menthol und Campher nicht bei
Sauglingen und Kleinkindern bis zu 2 Jahren angewendet werden.

Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fur die Anwendung

Nicht auf Schleimh&uten (auch nicht der Nase) oder im Bereich der Augen an-
wenden.

Nicht im Gesicht anwenden.

Nach der Anwendung bitte die Hande gut waschen.

Tauwetter ® Neu sollte nur duBerlich und zur Inhalationsbehandlung angewendet
werden.

Menthol und Campher kénnen bei Sauglingen und Kleinkindern bis zu 2 Jahren
einen Laryngospasmus hervorrufen.

Wechselwirkungen mit anderen  Arzneimitteln und  sonstige
Wechselwirkungen

Eukalyptusdl bewirkt eine Induktion des Fremdstoff abbauenden Enzymsystems
in der Leber. Die Wirkungen anderer Arzneimittel kbnnen deshalb abgeschwécht
und/oder verklrzt werden. Dies kann bei groBflachiger und/oder langfristiger An-
wendung nicht ausgeschlossen werden infolge einer Aufnahme gréBerer Wirk-
stoffmengen durch die Haut.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine hinreichenden Daten fir die Verwendung von Tauwetter ® Neu in
der Schwangerschaft und Stillzeit vor. Tierexperimentelle Studien zur Reproduk-
tionstoxizitat von Tauwetter ® Neu wurden nicht durchgefiihrt. Die Reproduktions-
toxizitat der einzelnen Wirkstoffe von Tauwetter ® Neu ist ebenfalls nicht ausrei-
chend abgeklart (siehe 13.2 bzw. 5.3).

Tauwetter ® Neu darf deshalb in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht ange-
wendet werden.

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Bei bestimmungsgemaBem Gebrauch nicht zu erwarten.



5.

4.8

4.9

Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden nebenstehende Haufigkeitsan-
gaben zugrunde gelegt:

" Sehr haufig Mehr als 1 von 10 Behandelten

. Haufig Mehr als 1 von 100 Behandelten

. Gelegentlich Mehr als 1 von 1.000 Behandelten

" Selten Mehr als 1 von 10.000 Behandelten

. Sehr selten 1 oder weniger von 10.000 Behandelten einschlieBlich
Einzelfalle.

Bei Inhalation ( auch nach auBerer Einreibung ) sind:

Reizerscheinungen an Haut und Schleimh&uten, Hustenreiz und Verstarkung ei-
nes Bronchospasmus maoglich.

Die Inhalation (auch Einatmen der Dampfe nach auBerer Einreibung) kann selber
Symptome wie Stridor, Dyspnoe und obstruktive Atembeschwerden auslésen. Es
kann reflektorisch Uber einen Bronchospasmus zu asthmadhnlichen Zustédnden
bis hin zum Atemstillstand kommen.

Halluzinationen sind in Einzelfallen berichtet worden. Kontaktekzeme und andere
Uberempfindlichkeiten der Haut sind méglich.

Bei auBerer, groBflachiger Anwendung kann es zu Vergiftungserscheinungen
kommen, wie z.B. Nierenschaden und Schaden des zentralen Nervensystems
(ZNS), z. B. bei Campher.

Campherhaltige Salben sollen bei Kindern mit erhéhtem Risiko des Auftretens
von Krampfanfallen nicht angewendet werden.

Uberdosierung
Symptome der Intoxikation:

Bei bestimmungsgemaéBer Anwendung zur duBeren Anwendung bzw. zur Inhala-
tion ist mit Uberdosierungserscheinungen nicht zu rechnen.

Bei versehentlicher Einnahme (Verschlucken) treten infolge der Schleimhaut rei-
zenden Eigenschaften in der Regel Ubelkeit und Erbrechen, gegebenenfalls
auch Durchfall auf. i

Auch bei externer Anwendung und Uberdosierung sind Symptome wie Herzja-
gen, Hitzegefiihl, Schwache und Mundtrockenheit, Durchfall und Fieber in selte-
nen Fallen aufgetreten.

Bei auBerer, groBflachiger Anwendung kénnen Vergiftungserscheinungen auftre-
ten, z.B. Nierenschaden und Schaden des zentralen Nervensystems (ZNS).

Therapie von Intoxikationen:

In leichten Féllen reicht das Absetzen des Medikaments aus. Ansonsten erfolgt
die Behandlung symptomatisch. )

Bei groBen Mengen (Uber 100 mg atherische Ole/kg Kérpergewicht bzw. Gber 50
mg Campher oder Cineol’kg Kérpergewicht) kann insbesondere bei Kindern eine
primare Detoxikation erforderlich sein.

Pharmakologische Eigenschaften



6.

5.1

5.2

5.3

Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pflanzliche Brusteinreibungen und andere
Inhalate, Kombinationen.

ATC-Code R04AP30

Campher wirkt bronchospasmolytisch und expektorationsférdernd. Eukalyptusél
wirkt expektorationsférdernd, sekretomotorisch, schwach hyperamisierend, und
schwach spasmolytisch. Menthol wirkt schwach hyperamisierend und lokal an-
asthesierend.

Pharmakologische und toxikologische Untersuchungen zur Kombination liegen
nicht vor.

Pharmakokinetische Daten

Pharmakologische und toxikologische Untersuchungen zur Kombination liegen
nicht vor.

Praklinische Daten zur Sicherheit

Bei oraler Applikation von Eucalyptusél traten bei Ratten Depression der vitalen
Funktionen und Koma auf. Bei Toxizitatsstudien von 4 Wochen an Ratten und
Méausen wurden bei oral verabreichten Dosen bis zu 1.200 mg Cineol/kg KG pro
Tag keine spezifische kumulative Organtoxizitat festgestellt. Beim Menschen
auBern sich akute Vergiftungen mit Eucalyptusél in zentralnervésen Stérungen
(siehe auch 4.9).

Mutagenes und tumorerzeugendes Potential

Bisherige In-vitro-Untersuchungen zur genetischen Toxikologie ergaben keine
relevanten Hinweise auf ein mutagenes Potential von Menthol und Campher.
Bisherige Untersuchungen zur genetischen Toxikologie von Eucalyptusél verlie-
fen negativ.

Langzeituntersuchungen zur Kanzerogenitdt von Menthol, Campher und Euca-
lyptusél liegen nicht vor.

Reproduktionstoxikologie

Tierexperimentelle Studien zur Reproduktionstoxizitit von Tauwetter ® Neu lie-
gen nicht vor. Campher und Menthol zeigten keine embryotoxischen oder terato-
genen Wirkungen. Eucalyptusdl war in einer Tierstudie an der Maus nicht em-
bryotoxisch. Fur die einzelnen Wirkstoffe wurden keine Fertilitdtsstudien oder
Peri/ Postnatalstudien durchgefuhrt.

Pharmazeutische Angaben

6.1

6.2

Liste der sonstigen Bestandteile

Citronendl, Guajazulen, Lavendeldl, Nelkendl, weiBes Vaselin

Inkompatibilitaten



10.

11.

6.3

6.4

6.5

6.6

Keine bekannt.

Dauer der Haltbarkeit

Die Dauer der Haltbarkeit von Tauwetter ® Neu betragt 3 Jahre.

Dieses Arzneimittel soll nach Ablauf des aufgedruckten Haltbarkeitsdatums nicht
mehr angewendet werden.

Nach Anbruch 6 Monate verwendbar.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung

Keine.

Art und Inhalt des Behaltnisses

Originalpackung mit 1 Runddose mit 20 g Salbe (N1).

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseitigung

Keine
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