Japanisches Heilpflanzenoél
Standardzulassung 2369.99.99

Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Japanisches Heilpflanzendl
Wirkstoff: 1 ml dtherisches Ol enthalt 1 ml Minzél

Zur innerlichen Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren.
Zur duBerlichen Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 4 Jahren.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

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

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

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an
lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Japanisches Heilpflanzendl und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme/Anwendung von Japanisches Heilpflanzendl beachten?
Wie ist Japanisches Heilpflanzendl einzunehmen/anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Japanisches Heilpflanzendl aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Japanisches Heilpflanzenol und wofiir wird es angewendet?

Japanisches Heilpflanzenél ist ein pflanzliches Magen-Darm-Mittel / Mittel zur Behandlung von
Atemwegserkrankungen / Einreibung bei Muskelschmerzen und nervenschmerzahnlichen
Beschwerden.
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Anwendungsgebiete:

Innerliche Anwendung bei:
Blahsucht; funktionellen Magen-, Darm- und Gallenbeschwerden; Katarrhen der oberen Luftwege.

AuBerliche Anwendung bei:
Muskelschmerzen und nervenschmerzidhnlichen Beschwerden; Katarrhen der oberen Luftwege.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme / Anwendung von Japanisches Heilpflanzendl beachten?
Japanisches Heilpflanzenél darf nicht eingenommen / angewendet werden:

- wenn Sie allergisch gegen Minzél oder Menthol (ein wesentlicher
Bestandteil von Minzdl) sind,

- bei Sauglingen und Kleinkindern unter 2 Jahren (Gefahr eines Kehlkopfkrampfes),
- bei einem Verschluss der Gallenwege,
- bei Gallenblasenentziindungen,

- bei schweren Leberschaden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen:

- Bei Gallensteinleiden sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt, bevor Sie Japanisches Heilpflanzendl
anwenden.

- Vorsicht bei duerlicher Anwendung: Hande nicht in die Ndhe der Augen bringen.

- Bringen Sie Japanisches Heilpflanzendl nicht auf verletzte oder gereizte Haut auf.

Anwendung von Japanisches Heilpflanzen6l zusammen mit anderen Arzneimitteln:
Es sind keine Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln bekannt.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen /
anwenden bzw. vor Kurzem eingenommen /angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Anwendung von Japanisches Heilpflanzenél zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréinken:
Es sind keine Wechselwirkungen bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Aus der verbreiteten Anwendung von Minzol als Arznei- oder Lebensmittel haben sich bisher keine
Anhaltspunkte fir Risiken ergeben. Zur Anwendung von Japanisches Heilpflanzendl in
Schwangerschaft und Stillzeit liegen jedoch keine ausreichenden Untersuchungen vor. Die
Anwendung von Japanisches Heilpflanzendl wird daher nicht empfohlen.
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Kinder:

Zur innerlichen Anwendung von Japanisches Heilpflanzendl bei Kindern unter 12 Jahren liegen keine
ausreichenden Untersuchungen vor. Die Einnahme (innerliche Anwendung) von Japanisches
Heilpflanzendl wird daher bis zu diesem Alter nicht empfohlen.

Eine duRerliche Anwendung ist bei Kindern ab 4 Jahren moglich.

Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen:

Japanisches Heilpflanzendl hat keinen Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist Japanisches Heilpflanzendl einzunehmen / anzuwenden?

Wenden Sie Japanisches Heilpflanzendl immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben an.
Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Fiir Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:

- Beiinnerlicher Anwendung nehmen Sie 1- bis 3-mal taglich 2 Tropfen Japanisches Heilpflanzendl
auf Zucker oder in einem Glas mit warmem Wasser ein.

- Zur Inhalation geben Sie 3 bis 4 Tropfen Japanisches Heilpflanzendl in heilRes Wasser.
Fiir Erwachsene und Kinder ab 4 Jahren:

- Bei duBerlicher Anwendung reiben Sie einige Tropfen Japanisches Heilpflanzendl in die
betroffenen Hautpartien ein.

Art der Anwendung:

Zum Einnehmen, Inhalieren und zum Einreiben in die Haut.

Dauer der Anwendung:

Die Dauer der Anwendung ist nicht prinzipiell begrenzt. Bei akuten Beschwerden, die langer als eine
Woche andauern oder periodisch wiederkehren, wird die Riicksprache mit einem Arzt empfohlen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Japanisches Heilpflanzendl zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréfiere Menge Japanisches Heilpflanzenél eingenommen / angewendet haben, als
Sie sollten:

Es sind keine Fille von Uberdosierung bekannt. Bei Auftreten von Beschwerden ziehen Sie bitte
einen Arzt zu Rate!
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Wenn Sie die Einnahme / Anwendung von Japanisches Heilpflanzenél vergessen haben:

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme / Anwendung von Japanisches Heilpflanzenél abbrechen:
Eine Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung der Behandlung ist in der Regel unbedenklich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Bei empfindlichen Personen kdnnen Magenbeschwerden auftreten.

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten kénnen durch Minzdl Uberempfindlichkeitsreaktionen
(einschlieRlich Atemnot) ausgeldst werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt tiber das

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen lber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Japanisches Heilpflanzenél aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. Etikett nach ,Verwendbar bis”
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Vor Licht geschiitzt und fest verschlossen aufbewahren.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Japanisches Heilpflanzendl enthdilt:
Der Wirkstoff ist: Minzol

1 ml dtherisches Ol enthalt 1 ml Minzé|
Wie Japanisches Heilpflanzenél aussieht und Inhalt der Verpackung:

Japanisches Heilpflanzendl ist ein farbloses, schwach gelbes bis griingelbes dtherisches Ol und in

Braunglasflaschen mit 30 ml erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer (oder Vertrieb durch):

Firmenname und -anschrift

Hersteller:

Firmenname und -anschrift

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2013.

REV 01
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