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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Salhumin® Gel 105,5 mg/g
Hydroxyethylsalicylat (Ph. Eur.)

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthélt wichtige
Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmoglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss Salhumin Gel jedoch vorschriftsméfig
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
benotigen.

e Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 14 Tagen keine Besserung
eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Salhumin Gel und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Salhumin Gel beachten?
Wie ist Salhumin Gel anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Salhumin Gel aufzubewahren?

Weitere Informationen

SNSRI o

1. WAS IST SALHUMIN GEL UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Hydroxyethylsalicylat, der Wirkstoff in Salhumin Gel, gehort zu der Gruppe der Salicylsdurederivate.
Diese wirken als schmerzstillendes Mittel (Analgetikum) und entziindungshemmendes Mittel
(Antirheumatikum/Antiphlogistikum).

Es wird angewendet zur dullerlichen unterstiitzenden Behandlung von Schmerzen und Schwellungen bei
akuten Verstauchungen, Prellungen und Zerrungen im Bereich der Extremititen infolge stumpfer
Verletzungen, z.B. Sportverletzungen.
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2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON SALHUMIN GEL BEACHTEN?
Salhumin Gel darf nicht angewendet werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Hydroxyethylsalicylat, andere Salicylate, andere
nichtsteroidale Antiphlogistika/Analgetika, Propylenglykol oder einen der sonstigen Bestandteile von
Salhumin Gel sind

- bei offenen Verletzungen, Entziindungen der Haut, Ekzemen sowie Schuppenflechte am
Anwendungsort.

- bei Sauglingen und Kleinkindern.
- Salhumin Gel darf nicht an der stillenden Brust (sieche Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit™)

- auf Schleimhéuten und in der Ndhe der Augen angewendet werden.

Besondere Vorsicht bei der der Anwendung von Salhumin Gel ist erforderlich

Kinder und Jugendliche:

Bei Kindern wird die Anwendung von Salhumin Gel nicht empfohlen.

Warnhinweis:

Bei Kindern und Jugendlichen mit bestehenden fieberhaften Erkrankungen soll Salhumin Gel wegen des
mdglichen Auftretens eines Reye-Syndroms, welches unter oraler Gabe von Salicylsdure bzw. deren
Abkommlingen beobachtet wurde, nicht angewendet werden. Es handelt sich dabei um eine sehr seltene,
aber lebensbedrohliche Erkrankung, fiir deren Auftreten lang anhaltendes Erbrechen ein Anzeichen sein
kann und die unbedingt sofortige drztliche Behandlung erfordert.

Patienten mit Asthma, chronischen bronchienverengenden Atemwegserkrankungen (Obstruktion),
Heuschnupfen, Nasenschleimhautschwellungen (sog. Nasenpolypen) reagieren haufiger als andere
Kranke auf nichtsteroidale Antirheumatika mit Asthmaanfillen, 6rtlicher Haut- und
Schleimhautschwellung (sog. Quincke-Odem) oder Nesselsucht (Urtikaria).

Patienten mit vorgeschédigter Niere, schweren Leberschdaden und chronischen und wiederkehrenden
Magen- und Zwolffingerdarmbeschwerden, diirfen Salhumin Gel nicht grofflichig, nicht iiber lingere
Zeit und erst nach Riicksprache mit ihrem Arzt anwenden.

Eine besondere Uberwachung durch den behandelnden Arzt ist erforderlich bei gleichzeitiger
Behandlung mit gerinnungshemmenden Arzneimitteln (z.B. Cumarinderivate, Heparin, mit Ausnahme
niedrig dosierter Heparintherapie).

Bei Anwendung von Salhumin Gel 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.

Salhumin Gel kann die Durchléssigkeit der Haut fiir andere lokal angewendete Arzneimittel verstéirken.
Deshalb soll Salhumin Gel nicht gleichzeitig mit anderen duBerlich anzuwendenden Arzneimitteln

aufgetragen werden.

Die aufgenommene Salicylsdure kann die Wirkung von Methotrexat erhhen und die
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blutzuckersenkende Wirkung von Sulfonylharnstoffen verstéirken.

Verstirkt werden konnen die Wirkungen von gerinnungshemmenden Arzneimitteln (z.B.
Cumarinderivate und Heparin).

Schwangerschaft und Stillzeit

Salhumin Gel soll in der Schwangerschaft nur kleinfldchig (Fliche kleiner als 10 cm?) angewendet
werden.

Salhumin Gel darf nicht an der stillenden Brust angewendet werden. Sollte der Arzt eine regelmaBige
Behandlung groBer Hautflichen mit Salhumin Gel fiir notwendig halten, so ist frithzeitig abzustillen, da
Risiken wegen mangelnder Entgiftung beim Neugeborenen nicht auszuschlieBen sind.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beeintréchtigung der Verkehrstiichtigkeit und der Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen vor.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Salhumin Gel

Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

3. WIE IST SALHUMIN GEL ANZUWENDEN?

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

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

2 bis 3mal téglich jeweils bis zu 5 g Salhumin Gel in diinner Schicht iiber die Schmerzzone hinaus auf
die Haut auftragen (entsprechend jeweils bis zu 19 cm Gelstrang).

Das Gel wird gleichmédBig verteilt und leicht einmassiert; bei starkeren Schmerzen das Gel vorsichtig
und ohne Druck auftragen. Nach jeder Anwendung sind die Hénde griindlich zu waschen.

Wie und wann sollen Sie Salhumin Gel anwenden?
Bei Schmerzen wird Salhumin Gel auf die Haut aufgetragen.

Wie lange sollen Sie Salhumin Gel anwenden?
Die Dauer der Behandlung soll bis zum Abklingen der Beschwerden, jedoch nicht langer als 14 Tage
oder nach Anweisung des Arztes erfolgen. Nur &duflerlich anwenden!

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

Wenn Sie eine grofiere Menge Salhumin Gel angewendet haben als Sie sollten

Bei Uberschreiten der empfohlenen Dosierung bei der Anwendung sollte das Gel wieder entfernt und
mit Wasser abgewaschen werden. Uberschiissiges Gel geht moglicherweise in die Kleidung.

Bei Anwendung in zu groflen Mengen oder versehentlicher Einnahme verstidndigen Sie Thren Arzt, der
sich bei der Behandlung etwaiger korperlicher Storungen am Krankheitsbild orientieren wird.
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Wenn Sie die Anwendung von Salhumin Gel vergessen haben

Haben Sie eine Anwendung vergessen, konnen Sie das bei der nachfolgenden regulédren Anwendung
unberiicksichtigt lassen.

Wenn Sie die Anwendung von Salhumin Gel abbrechen
Sollten Sie sich beziiglich einer Unterbrechung oder vorzeitigen Beendigung der Behandlung unsicher
sein, sprechen Sie bitte mit [hrem Arzt.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Salhumin Gel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr héaufig: ..... mehr als 1 Behandelter von 10

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: . Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéitzbar

Gelegentlich konnen ortliche Hautreizungen auftreten.

Salhumin Gel kann in seltenen Fillen zu Uberempfindlichkeitsreaktionen fiihren. Sie duBern sich im
Auftreten von Rotungen, Kndtchen- und Bliaschenbildung, meist mit Juckreiz am Ort der Behandlung.

In Einzelfallen konnen schwere Verlaufsformen von Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom)
auftreten.

Wenn Salhumin Gel groBflachig auf die Haut aufgetragen und iiber einen léngeren Zeitraum
angewendet wird, ist das Auftreten systemischer Nebenwirkungen, wie sie nach oraler Anwendung von
Arzneimitteln mit Wirkstoffen aus der Gruppe der Salicylate bzw. Salicylséure auftreten kénnen,
moglich.

Informieren Sie bitte [hren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintriachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5. WIE IST SALHUMIN GEL AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Tube nach <Verwendbar bis>

angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

6. WEITERE INFORMATIONEN



Nachlieferung Salhumin® Gel
vom 08.07.2009 Zul.-Nr.: 30137.00.00

Gebrauchsinformation
Bastian-Werk GmbH Stand Juli 2009

Was Salhumin Gel enthilt:
Der Wirkstoff ist:
Hydroxyethylsalicylat. 1 g Gel enthilt 105,5 mg Hydroxyethylsalicylat (Ph. Eur.).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Carbomer 934 P, 2-Propanol (Ph. Eur.), Propylenglycol, Glycerol, Macrogolglycerolcocoate (Ph. Eur.)
(7) , Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-Wertes), Gereinigtes Wasser.

Wie Salhumin Gel aussieht und Inhalt der Packung

Salhumin Gel ist ein farbloses, klares Gel.
Salhumin Gel ist als Originalpackung mit einer Tube zu 50 g und als Originalpackung mit einer Tube zu
100 g erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Bastian-Werk GmbH
August-Exter-Str. 4
81245 Miinchen
Telefon 0 89 / 8 20 93-0
Telefax 0 89 / 8 20 93-59

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im

Juli 2009



