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Gebrauchsinformation

Information fir Anwender

®
Top-Sabona™ Creme
Darreichungsform: Creme
Wirkstoffe: Pfefferminzol, Eukalyptusdl, Rosmarinol

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfiltig durch, denn sie
enthilt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmogli-
chen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Top-Sabona® Creme jedoch vor-
schriftsmiflig angewendet werden.

e Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mochten Sie diese spater
nochmals lesen.

e Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendotigen.

e Wenn sich Thre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miis-
sen Sie sofort einen Arzt aufsuchen.

e Wenn eine der aufgefithrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation an-
gegeben sind, informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet folgende Informationen:

1. Was ist Top-Sabona® Creme und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Top-Sabona® Creme beachten?
3. Wie ist Top-Sabona® Creme anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Top-Sabona® Creme aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Top-Sabona® Creme
beachten?

1. Was ist Top-Sabona® Creme und wofiir wird es angewendet?

Pflanzliches Arzneimittel zur duBerlichen Behandlung von Muskel- und Ge-

lenkschmerzen.

Anwendungsgebiete

Top-Sabona® Creme wird auBerlich angewendet

e zur unterstiitzenden Behandlung rheumatischer Beschwerden und Muskel-
schmerzen.

Gegenanzeigen sind Krankheiten oder Umstande, bei denen ein bestimmtes
Arzneimittel nicht angewendet werden darf. Wenn Gegenanzeigen bei Thnen
bestehen, sollten Sie das Arzneimittel erst nach einer sorgfiltigen Priifung
durch den Arzt anwenden. Ansonsten steht der zu erwartende Nutzen in kei-
nem giinstigen Verhaltnis zu einem moglichen Schaden

Damit der Arzt sorgfaltig priifen kann, ob Gegenanzeigen bestehen, miissen
Sie Thn uber Vorerkrankungen, Begleiterkrankungen, eine gleichzeitige andere
Behandlung sowie tiber Thre besonderen Lebensumstande und Gewohnheiten
informieren. Gegenanzeigen konnen auch erst nach Beginn der Behandlung
mit Top-Sabona® Creme auftreten oder bekannt werden. Auch in solchen Fal-
len sollten Sie Thren Arzt informieren.

Wann diirfen Sie Top-Sabona® Creme nicht anwenden?

Sie diirfen Top-Sabona® Creme nicht anwenden:

o bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen einen der Wirkstoffe oder einen
der sonstigen Bestandteile

in der Stillzeit

bei Verschluss der Gallenwege, Entziindung der Gallenblase, schweren Le-
berschiden

bei geschadigter Haut (z. B. Verletzungen, Verbrennungen)

bei Haut- und Kinderkrankheiten mit Hautausschlag (Exanthem)

e wenn Sie an einer Atemnot durch Einengung der Luftwege (Asthma bron-
chiale), Keuchhusten, verengende Kehlkopfentziindung (Pseudokrupp) lei-
den

bei anderen Erkrankungen der Atemwege, die mit einer ausgepragten Uber-
empfindlichkeit der Atemwege einhergeht

bei Sauglingen und Kindern unter 2 Jahren (Es besteht die Gefahr eines
Kehlkoptkrampfes).

Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise

Welche Vorsichtsmainahmen miissen beachtet werden?

Bei akuten Zustanden, die z. B. mit Rotung, Schwellung oder Uberwarmung
einhergehen, sowie andauernde Beschwerden, sollten Sie einen Arzt aufsu-
chen.

Kinder

Pfefferminzol und Eukalyptusol konnen bei Sauglingen und Kindern bis zu 2
Jahren einen Kehlkopfkrampf hervorrufen mit der Folge schwerer Atemsto-
rungen. Bitte beachten Sie die Hinweise unter Punkt 2.1 ,Wann dirfen Sie
Top-Sabona® Creme nicht anwenden?*

Zur Anwendung von Top-Sabona® Creme bei Kindern zwischen 2 und 12 Jah-
ren liegen keine ausreichenden Untersuchungen vor. Deshalb sollten Sie Top-
Sabona® Creme bei Kindern dieser Altersgruppe nicht anwenden.

Schwangerschaft

Zur Anwendung von Top-Sabona® Creme wihrend der Schwangerschaft lie-
gen keine ausreichenden Untersuchungen vor. Deshalb sollten Sie dieses Arz-
neimittel in der Schwangerschaft nicht anwenden.

Bei Gallensteinleiden sollten Sie dieses Arzneimittel nur nach Riicksprache
mit dem Arzt anwenden.

Sie sollten Top-Sabona® Creme nicht im Gesicht anwenden.

Bei der Anwendung von Top-Sabona® Creme ist der Kontakt des Arzneimit-
tels mit den Augen zu vermeiden.

Sie sollten Top-Sabona® Creme nicht im Bereich von Schleimhauten anwen-
den.

Nach der Anwendung von Top-Sabona® Creme sollten Sie die Hinde griind-
lich reinigen.

Hinweis:

Bitte achten Sie bei Kindern darauf, dass Kinder mit ihren Handen nicht mit
den eingeriebenen Hautpartien in Kontakt kommen

‘Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Die Wirkung mancher Arzneimittel kann durch gleichzeitige Anwendung an-
derer Mittel beeinflusst werden. Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden/einnehmen bzw. vor kurzem an-
gewendet/eingenommen haben

Thr Arzt kann Thnen sagen, ob unter diesen Umstanden mit Unvertraglichkei-
ten zu rechnen ist, oder ob besondere Malinahmen, wie z. B. eine neue Dosis-
festsetzung erforderlich sind, wenn Sie dieses Arzneimittel anwenden. Dies
miissen Sie auch beachten, wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Bei bestimmungsgemiBer auBerlicher Anwendung sind keine Wechselwir-
kungen zu erwarten.
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Bei einer groBflachigen und/oder langfristigen Anwendung von Top-Sabona®
Creme wird eine grofiere Menge an Wirkstoffen durch die Haut aufgenom-
men. Eukalyptusol hat die Fahigkeit den Abbau von Fremdstoffen in der Le-
ber zu beschleunigen. Somit ist nicht auszuschliefen, dass bei gleichzeitiger

vergessene Anwendung durch die Anwendung einer doppelten Menge nach-
holen.

5. Wie ist Top-Sabona® Creme aufzubewahren?

. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Anwendung von Top-Sabona® Creme mit anderen Arzneimitteln die Wirkung
dieser anderen Arzneimittel abgeschwacht oder verkiirzt wird

. Wie ist Top-Sabona® Creme anzuwenden?

Wie alle Arzneimittel kann Top-Sabona® Creme Nebenwirkungen haben
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsanga-
ben zugrunde gelegt:

Wenden Sie Top-Sabona® Creme immer genau nach der Anweisung in dieser
Gebrauchsinformation an. Fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind. Die folgenden Angaben gelten, soweit Thnen Ihr
Arzt Top-Sabona® Creme nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an
die Anwendungsvorschriften, da Top-Sabona® Creme sonst nicht richtig wir-

ken kann.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis:

Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahren tragen Top-Sabona® Creme 3
bis 5 mal taglich auf die betroffenen Stellen mit einem ca. 6 cm langen Cre-
mestrang gleichmafig auf. Massieren Sie dann die Creme gut ein.

6 cm Cremestrang enthalten 0,12 g Pfefferminzol, 0,12 g Eukalyptusol und
0,078 g Rosmarinol.

Wie lange sollten Sie Top-Sabona® Creme anwenden?

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt. Bitte be-
achten Sie auch die Angaben unter Punkt 2.2 , Vorsichtsmafnahmen fiir die
Anwendung und Warnhinweise.“

Was ist zu tun, wenn T0p—Sab0na® Creme in zu grofien Mengen an-
gewendet wurde (beabsichtigte und versehentliche Uberdosierung)?

Bei versehentlicher Einnahme groferer Mengen des Arzneimittels (Verschlu-
cken) — insbesondere durch Kinder — konnen erhebliche Beschwerden (z. B.
Erbrechen, Bauchschmerzen, Benommenheit, Atemnot) auftreten. In diesem
Falle, und auch wenn noch keine Beschwerden bemerkbar sind, sollten Sie Th-
ren Arzt informieren.

Sie sollten in einem solchen Fall keine Milch oder Alkohol trinken, da diese
die Aufnahme der Wirkstoffe von Top-Sabona® Creme in das Blut fordern
konnen.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie eine Anwendung von Top-
Sabona® Creme vergessen haben?

Falls Sie einmal eine Anwendung vergessen haben, so fahren Sie bitte mit der
Anwendung in der verordneten Dosierung fort. Keinesfalls sollten Sie eine

Sehr hiiufig: Mehr als 1 von 10 Behandelten

Hiiufig: Weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behan-
delten

Gelegentlich: Weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Be-
handelten

Selten: Weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10 000
Behandelten

Sehr selten: Weniger als 1 von 10 000 Behandelten, einschlieflich
Einzelfalle

Bedeut: Neb irkungen und Zeichen, auf die Sie achten soll-

ten, und Mafinahmen, wenn Sie betroffen sind:

In seltenen Fallen konnen allergische Symptome auftreten, wie z. B
Hautausschlage, Rotungen, Blasenbildungen, Nesselsucht, Schwellungen,
nicht ansteckende Hautentziindung (Kontaktekzeme), verstarkte Reizerschei-
nungen an Haut und Schleimhéiuten sowie ein Krampf der Bronchialmuskeln
mit Atemnot (Bronchospasmus).

Das Einatmen von cineolhaltigen atherischen Olen kann in seltenen Fallen
Hustenreiz auslosen.

Bei auflerer groBflachiger Anwendung konnen Vergiftungserscheinungen auf-
treten, z. B. Nierenversagen und Schaden am Zentralnervensystem (ZNS-
Schiden).

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

Wenn Sie Nebenwirkungen beobachten, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion aufgefithrt sind, teilen Sie diese bitte Threm Arzt oder Apotheker mit.
Welche Gegenmafnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?
Beim Auftreten entsprechender Anzeichen wie zB. Hautrotungen, ggf. ver-
bunden mit Juckreiz, beenden Sie bitte die Anwendung von Top-Sabona®

Creme und suchen Sie Thren Arzt auf. Beim Auftreten von Hautrotungen, -
brennen und -reizung sind die betroffenen Stellen mit Wasser abzuspulen.

Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der auBeren Umhillung und
der Tube aufgedruckt. Verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach diesem
Datum!

Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich aufbewahren!

Haltbarkeit nach Anbruch: Nach Anbruch ist das Arzneimittel noch 9 Monate
haltbar.

Nicht tber 25° C aufbewahren!

6. Weitere Informationen

Was Top-Sabona® Creme enthilt:

Wirkstoffe: Pfefferminzol, Eukalyptusol, Rosmarinol

10 g Creme enthalten:

0,625 g Pfefferminzol, 0,625 g Eukalyptusol, 0,40 g Rosmarinol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mittelkettige Triglyceride, Hartfett, Glycerol(dihydrogencitrat)-stearat, Glyce-
rolmono/dispeisefettsaureester, Cetylplamitat, Xanthan-

gummi, Gebleichtes Wachs, Octyldodecanol, Gereinigtes Wasser

Wie Top-Sabona® Creme aussieht und Inhalt der Packung:

Top-Sabona® Creme ist erhaltlich in Tuben.

Top-Sabona® Creme ist erhaltlich in Originalpackungen mit 40 g Creme(N1),
Biindelpackungen mit 4x10 g Creme (N1) sowie 100 g Creme (N2).

Pharmazeutischer Unternehmer Hersteller

MIT Gesundheit GmbH C.P.M. ContractPharma GmbH & Co
47533 Kleve KG

Postanschrift Fruhlingstraf3e 7

Sabona Naturarzneimittel 83620 Feldkirchen-Westerham
Flutstrafe 74

47533 Kleve

Tel.: 02821-72770

Fax: 028 21-727740

Email: info@mit-gesundheit.com

Biokanol Pharma GmbH
Kehler Str. 7
76437 Rastatt

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tiberarbeitet:
Juni 2008
0-04387-04
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Bitte beachten!

E m m m z vom Kunden durchgefiihrt werden.

Diese Daten dienen nur zur Abstimmung des Layouts. Farben sind im Ausdruck nicht farbverbindlich!
. Ebenso obliegt die Verantwortung fiir die Richtigkeit der Code (EAN/PZN, Laetuscode, Sichtmarken,
DRUCKHAUS produktionsinterne Nummern etc.) nicht dem druckhaus Weber, eine finale technische Priifung muf

Name: Top-sabona Creme Land: D Korrekturverlauf:

Objekt: Beileger Version: 0-04387-04 | 1. Korr.: 16.11.10 Fr. Ziegler
MaBe: 270 x 148 Laetus: 1067 2. Korr.:

PMR-Nr. Ptordfe: 3. Korr.:

/_"magn Schwarz 4. Korr.:
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