Wortlaut der fur die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Advel Thermobalsam Creme

Wirkstoff: Cayennepfeffer- Dickextrakt 0,6627-1,8292 g/100 g Creme

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie
enthalt wichtige Informationen fir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen
bestmoglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Advel
Thermobalsam jedoch vorschriftsmaRig angewendet werden.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen
Rat bendtigen.

¢ Wenn sich |lhre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt,
mussen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

e Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt
oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

2 o

Was ist Advel Thermobalsam und wofur wird er angewendet?

Was mussen Sie vor der Anwendung von Advel Thermobalsam beachten?
Wie ist Advel Thermobalsam anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Advel Thermobalsam aufzubewahren?

Weitere Informationen

WAS IST ADVEL THERMOBALSAM UND WOFUR WIRD ER
ANGEWENDET?

Advel Thermobalsam ist ein pflanzliches Arzneimittel zur auRerlichen
Behandlung von Muskelschmerzen.

Advel Thermobalsam wird duRerlich angewendet zur Linderung von
Muskelschmerzen im Bereich der Schulter, Hals- und Lendenwirbelsdule bei
Weichteilrheumatismus und Verspannungen.




WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON ADVEL
THERMOBALSAM BEACHTEN?

Advel Thermobalsam darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Capsicumzubereitungen
(Paprikagewachse) oder einen der sonstigen Bestandteile von Advel Ther-
mobalsam sind

- auf geschadigter Haut.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Advel Thermobalsam ist
erforderlich,

bei akuten Zustanden, die z. B. mit Rétung, Schwellung oder Uberwarmung
von Gelenken einhergehen, bei andauernden Gelenkbeschwerden oder bei
heftigen Rickenschmerzen, die in die Beine ausstrahlen und/oder mit
neurologischen Ausfallerscheinungen (z. B. Taubheitsgefuhl, Kribbeln)
verbunden sind, sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Cayennepfeffer-Zubereitungen reizen selbst in geringen Mengen die
Schleimhaute sehr stark und erzeugen ein schmerzhaftes Brennen. Advel
Thermobalsam darf daher nicht in die Augen, auf Schleimhaute oder offene
Wunden gelangen.

Keine Anwendung auf geschadigter Haut, z. B. nach Verbrennungen und
Verletzungen, bei Entzindungen oder Ekzemen. Es wird empfohlen, sich nicht
im Anwendungsbereich zu kratzen, um Hautverletzungen zu vermeiden. Eine
zusatzliche Warmeanwendung (z.B. durch Bestrahlung oder Heizkissen) sollte
bei der Behandlung von Advel Thermobalsam vermieden werden.

Mit Advel Thermobalsam behandelte Hautpartien sollten nicht mit warmem
Wasser gewaschen oder der Sonne ausgesetzt werden, da ein Brennen oder
Stechen dadurch verstarkt werden kann. Auch korperliche Aktivitaten
(Schwitzen) verstarken die Warmewirkung.

Nach dem Auftragen der Creme sollten die Hande sorgsam gewaschen
werden, damit ein unbeabsichtigter Kontakt mit anderen Korperstellen
vermieden wird.

Bei langerer Anwendung am selben Anwendungsort ist mit einer reversiblen
Schadigung sensibler Nerven zu rechnen.

Kinder

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern liegen keine ausreichenden
Untersuchungen vor. Das Arzneimittel soll deshalb bei Kindern unter 12
Jahren nicht angewendet werden.

Bei Anwendung von Advel Thermobalsam mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wechselwirkungen sind nicht bekannt.



Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Fir die Anwendung von Advel Thermobalsam liegen keine ausreichenden Un-
tersuchungen vor. Es soll deshalb in Schwangerschaft und Stillzeit nicht an-
gewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmalRnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen uber bestimmte sonstige Bestandteile von
Advel Thermobalsam

Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.
Cetylstearylalkohol und Wollwachs kénnen értlich begrenzte Hautreizungen
(z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

WIE IST ADVEL THERMOBALSAM ANZUWENDEN?

Wenden Sie Advel Thermobalsam immer genau nach der Anweisung in
dieser Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet
Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahren tragen 3-mal taglich einen 2
cm langen Creme-Strang auf das schmerzende Areal auf.

Art der Anwendung
Das Arzneimittel ist ausschlieBlich zur aulRerlichen Anwendung geeignet.

Zum ersten Offnen der Tube schrauben Sie die Verschlusskappe ab und
durchstof3en die Tubenmembran mit dem Dorn der Verschlusskappe
vollstandig.

Advel Thermobalsam wird auf die betroffenen Korperpartien dinn aufgetragen
und leicht eingerieben. Anschliel3end einziehen lassen.

Dauer der Anwendung
Nicht langer als 3 Wochen anwenden. Vor einer erneuten Anwendung am
selben Applikationsort muss ein Zeitraum von 14 Tagen abgewartet werden.

Bitte beachten Sie auch die Angaben unter Punkt 2 ,Was mussen Sie vor der
Anwendung von Advel Thermobalsam beachten?*



Wenn Sie eine groBere Menge Advel Thermobalsam angewendet haben,
als Sie sollten

Bei langerer Anwendung am selben Anwendungsort ist mit einer reversiblen
Schadigung sensibler Nerven zu rechnen.

Sollte die Warmewirkung auf der Haut von Ihnen als zu stark empfunden
werden, konnen Sie Uberschussige Cremereste mit kaltem Wasser und Seife
oder mit Hautcreme oder einem indifferenten Ol entfernen.

Sollte Advel Thermobalsam in die Augen gelangt sein, so ist unverziglich ein

Augenarzt aufzusuchen. Als Sofortmaf3nahme wird ein grundliches Spulen
des Auges mit reichlich kaltem Wasser empfohlen.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Advel Thermobalsam Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

haufig: 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: Haufigkeiten auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschatzbar

In seltenen Fallen kdnnen Uberempfindlichkeitsreaktionen (urtikarielles
Exanthem) in Form von Quaddeln, Blaschen und Juckreiz auftreten. Die
Behandlung ist dann sofort abzubrechen.

Hinweis:

Der wirksame Bestandteil der Creme, Cayennepfeffer-Dickextrakt,
verursacht bei den meisten Patienten eine Erhéhung der Durchblutung mit
verstarkter Hautrotung und einem Warmegefihl. Diese Reaktion gehort zur
normalen Wirkung des Arzneimittels und geht in der Regel nach kurzer Zeit
zuruck. Insbesondere wahrend der ersten Behandlungen kann daruber
hinaus ein Geflihl des Brennens, Stechens oder Juckreiz auftreten.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefuhrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Fir den Fall, dass die Nebenwirkungen als zu stark empfunden werden,
sollte die Behandlung abgebrochen werden.



Welche GegenmaRnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Insbesondere bei Anzeichen von Uberempfindlichkeitsreaktionen beenden
Sie bitte die Anwendung von Advel Thermobalsam und suchen
unverzuglich Ihren Arzt auf. Nach Auftreten von Uberempfindlichkeits-
reaktionen darf Advel Thermobalsam nicht nochmals angewendet werden.

WIE IST ADVEL THERMOBALSAM AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiur Kinder unzuganglich aufbewahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Tube
nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnisses:
3 Monate (50 g Tube)
6 Monate (100 g Tube)

WEITERE INFORMATIONEN
Was Advel Thermobalsam enthalt

Der Wirkstoff ist Cayennepfeffer-Dickextrakt.

100 g Advel Thermobalsam enthalten:

0,6627-1,8292 g Dickextrakt aus Cayennepfeffer (4-7:1),
entsprechend 53 mg Capsaicinoide, berechnet als Capsaicin;
Auszugsmittel Ethanol 80 % (V/V)

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mittelkettige Triglyceride, Glycerolmonostearat 40-55 (Typ II),
Glycerol(mono/di)(palmitat/stearat)-Natriumstearat (95:5), Wollwachs,
emulgierender Cetylstearylalkohol (Typ A) (Ph.Eur.), dickflissiges Paraffindl,
Carbomer 980, Propylenglycol, Phenoxyethanol, gereinigtes Wasser,
Rosmarindl, Dimeticon, Natriumhydroxid, sprihgetrockneter Glucosesirup

Wie Advel Thermobalsam aussieht und Inhalt der Packung:
Advel Thermobalsam ist in Packungen mit 50 g und 100 g Creme erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

HEXAL AG
Industriestral’e 25
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0



Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im November
2008.

lhre Arztin/Ihr Arzt, lhre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!



