GEBRAUCHSINFORMATION: Information fir den Anwender

stas Erkaltungsbalsam mild
Zur Anwendung bei Kindern ab 30 Monaten, Jugendlichen und Erwachsenen
Eucalyptusdl/ Kiefernnadeldl

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig 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.

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

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

— Wenn Sie sich nach 4-5 Tagen nicht besser oder gar schlechter flihlen, wenden Sie
sich an Ihren Arzt.

— 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.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist stas Erkéltungsbalsam mild und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von stas Erkaltungsbalsam mild beachten?
Wie ist stas Erkaltungsbalsam mild anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

Wie ist stas Erkaltungsbalsam mild aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist stas Erkadltungsbalsam mild und wofiir wird es
angewendet?

stas Erkaltungsbalsam mild ist ein pflanzliches Arzneimittel zur &uBerlichen
Anwendung bei Erkéltungskrankheiten der Atemwege.

stas Erkaltungsbalsam mild wird angewendet
— zur Besserung der Beschwerden bei Erkaltungskrankheiten der Atemwege
mit zahflissigem Schleim.

Bei Beschwerden, die sich innerhalb von 4 bis 5 Tagen nicht bessern oder sich
verschlimmern, bei Atemnot, Fieber oder bei eitrigem oder blutigem Auswurf
sollte ein Arzt aufgesucht werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von stas Erkéltungsbalsam
mild beachten?




stas Erkaltungsbalsam mild darf NICHT angewendet werden

— wenn Sie allergisch gegen Eucalyptusél, Kiefernnadelél oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

— wenn Sie unter Bronchialasthma (Asthma bronchiale) leiden

— bei Patienten mit Keuchhusten

— bei Patienten mit Pseudokrupp (Entziindung der oberen Atemwege im
Bereich des Kehlkopfes)

— wenn bei lhnen eine ausgepragte Uberempfindlichkeit der Atemwege vorliegt

— auf geschadigter Haut (z.B. bei Verbrennungen und Verletzungen)

— bei Sauglingen und Kleinkindern unter 30 Monaten (Gefahr eines
Kehlkopfkrampfes)

— bei Kindern mit Anfallsleiden (mit und ohne Fieber).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von stas Erkaltungsbalsam mild
ist erforderlich

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie stas
Erkaltungsbalsam mild anwenden.

Bei der Anwendung von stas Erkaltungsbalsam mild ist der Kontakt mit den
Augen zu vermeiden.

stas Erkéltungsbalsam mild soll nicht im Bereich von Schleimhauten angewendet
werden. Nach der Anwendung von stas Erkéltungsbalsam mild sind die Hande
grindlich zu reinigen.

Kinder

Die Anwendung bei Kindern unter 30 Monaten ist kontraindiziert wegen der
Gefahr eines Kehlkopfkrampfes mit der Folge schwerer Atemstérungen.

Far Kinder unter 6 Jahren wird die Inhalation mit Wasserdampf wegen der Gefahr
der Verbrihungen nicht empfohlen.

Anwendung von stas Erkaltungsbalsam mild mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, klrzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel anzuwenden.

Eucalyptusdl kann die Aktivitdt von Enzymen in der Leber, die am Abbau von
Arzneimitteln im Korper beteiligt sind, verdndern. Die Wirkung anderer
Arzneimittel kann deshalb abgeschwéacht bzw. die Dauer der Wirkung dieser
Arzneimittel kann verklrzt werden. Dies betrifft z.B. Arzneimittel, die
Phenobarbital (zur Behandlung der Epilepsie) enthalten. Bei Anwendung weiterer
Arzneimittel fragen Sie daher bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Schwangerschaft und Stillzeit



Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Die Sicherheit wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit wurde nicht
ausreichend untersucht. Fir Schwangere und Stillende wird die Anwendung von
stas Erkaltungsbalsam mild nicht empfohlen. Es ist bekannt, dass Eucalyptusdl
in die Muttermilch Ubergehen kann. Weitere Ergebnisse experimenteller
Untersuchungen liegen aber nicht vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Auswirkungen auf die Verkehrstlchtigkeit und das Bedienen von Maschinen sind
bisher nicht bekannt geworden. Unter 4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
gelistete Nebenwirkungen kénnten aber das Reaktionsvermégen beeinflussen.

stas Erkaltungsbalsam mild enthalt Cetylstearylalkohol und Propylengly-
col

Cetylstearylalkohol kann oOrtlich begrenzte Hautreizungen (z.B.
Kontaktdermatitis) hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthalt 10 mg Propylenglycol pro 100 mg Creme.
Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

3. Wie ist stas Erkaltungsbalsam mild anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach der mit lhrem Arzt oder Apotheker getroffenen
Absprache an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Zum Einreiben

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren

— ein etwa 3 bis 4 cm langer Salbenstrang wird 2 bis 3-mal taglich auf Brust
und Ricken eingerieben.

Kinder zwischen 30 Monaten und 12 Jahren
— 1 bis 3-mal taglich ein 2 bis 3 cm langer Salbenstrang je nach Lebensalter
und Konstitution.

Zur Inhalation mit Wasserdampf

Kinder ab 6 Jahren, Jugendliche ab 12 Jahren und Erwachsene

— ein 3 bis 4 cm langer Salbenstrang wird verwendet (siehe weiter unten: Art
der Anwendung).




Ein 1 cm langer Salbenstrang (entsprechend 300 mg) enthdlt 22,5 mg
Kiefernnadeldl und 22,5 mg Eucalyptusél.

Art der Anwendung
stas Erkéltungsbalsam mild ist zum Einreiben und zur Inhalation mit
Wasserdampf geeignet. Nicht innerlich anwenden!

Inhalation mit Wasserdampf

Kinder ab 6 Jahren, Jugendliche ab 12 Jahren und Erwachsene

Ein 3 bis 4 cm langer Salbenstrang wird in einer Schale mit heiBem Wasser
Ubergossen. Den Kopf Uber das Gefal3 beugen - Vorsicht, anfangs hei3! - und
die Dampfe durch Nase und Mund einatmen. Kopf und Gefa nach Mdglichkeit
mit einem Tuch abdecken.

Um eine mégliche Reizung der Augenbindehaut zu vermeiden, empfiehlt es sich,
die Augen zu schlieBen bzw. abzudecken.

Wichtiger Hinweis

Kinder nicht unbeaufsichtigt inhalieren lassen, da Verbrihungsgefahr besteht!
Es sollte darauf geachtet werden, dass Kinder mit ihren Handen nicht mit den
eingeriebenen Hautpartien in Kontakt gelangen kénnen.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung ist prinzipiell nicht begrenzt, beachten Sie jedoch bitte
die Angaben unter 1.: Was ist stas Erkaltungsbalsam mild und woflr wird es
angewendet?

Wenn sich |hr Krankheitsbild verschlimmert oder nach 4 bis 5 Tagen keine
Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Wenn Sie eine groBere Menge stas Erkaltungsbalsam mild angewendet
haben, als Sie sollten

Bei nicht bestimmungsgemaBer Anwendung (Einbringen in die Nasenhdhle,
orale Einnahme z.B. durch Verschlucken) kann stas Erkéltungsbalsam mild zu
Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall fiihren.

MaBnahmen )

Verstandigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung einen Arzt, damit dieser
Uber das weitere Vorgehen entscheiden kann. Er wird sich bei der Behandlung
einer Uberdosierung am Krankheitsbild orientieren und entsprechende
GegenmaBnahmen ergreifen.

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



4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

Selten: Krampf der Bronchialmuskulatur mit Atemnot (Bronchospasmus).
Haufigkeit nicht bekannt: Kann bei S&uglingen und Kleinkindern bis zu 30
Monaten einen Kehlkopfkrampf hervorrufen mit der Folge schwerer
Atemstdrungen.

Erkankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Haufig: Allergische Reaktionen auf Haut und Schleimhauten, wie z.B.
Hautausschlage, Ekzeme, Rétungen, Blasenbildung, Nesselsucht,
Schwellungen.

Erkrankungen des Immunsystems
Haufigkeit nicht bekannt: Bei entsprechend sensibilisierten Patienten kénnen
Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieBlich Atemnot) ausgeldst werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt
anzeigen:

Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

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

5. Wie ist stas Erkaltungsbalsam mild aufzubewahren?




Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Tube nach
,verwendbar bis:* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Die Haltbarkeit nach Anbruch betragt 12 Monate.

Far dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lieferungsbedingungen
erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht lber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was stas Erkaltungsbalsam mild enthalt
Die Wirkstoffe sind: Eucalyptusél und Kiefernnadeldl.

100 g Creme enthalten 7,5 g Eucalyptusél und 7,5 g Kiefernnadelél.

Die sonstigen Bestandteile sind
Emulgierender Cetylstearylalkohol (Typ A) (Ph.Eur.), Decyloleat, Natriumedetat
(Ph. Eur.), Propylenglycol, Gereinigtes Wasser.

Wie stas Erkaltungsbalsam mild aussieht und Inhalt der Packung
Aluminiumtube mit Schraubverschluss aus Polyethylen.

stas Erkaltungsbalsam mild ist in Packungen mit 20 g, 50 g und 100 g Creme
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

STADA Consumer Health Deutschland GmbH, StadastraBe 2-18, 61118 Bad
Vilbel

Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259, Internet: www.stada.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (berarbeitet im Januar 2021.




