Wortlaut der fiir das Behélinis und die duBere Umhillung vorgesehenen Angaben

Wundheil Zinksalbe [Diese Angaben sind

. auf der Faltschachtel
Wirkstoff: an einer Stelle direkt
100 g Salbe enthalten nacheinander

10,0 g Zinkoxid anzugeben. ]

Sonstige Bestandteile:
WeiBes Vaselin, dickflissiges Paraffin, Wollwachsalkohole, Cetylstearylalkohol,
Butylhydroxytoluol.

Enthalt Wollwachsalkohole, Cetylstearylalkohol und Butylhydroxytoluol.
Packungsbeilage beachten.

Originalpackung mit 40 ml [10 ml/ 75 ml] Salbe zum Auftragen auf die Haut

Zul.-Nr.: 6623899.00.00

Ch.-B.:

Verwendbar bis: [Monat/Jahr]

Nicht Uber 25 °C lagern.
Nach Anbruch der Packung ist Wundheil Zinksalbe 6 Monate haltbar.

Arzneimittel fUr Kinder unzuganglich aufbewahren.

Omega Pharma Deutschland GmbH, Benzstral3e 25, 71083 Herrenberg

Traditionell angewendet als mild wirkendes Arzneimittel zur Unterstitzung der
Wundheilung.

[Raum fiir die hand-
schriftliche Angabe
der verschriebenen
Dosierung]

-
L L ]

[Nur Faltschachtel: Arzneimittelbezeichnung in Blindenschrift]




Wortlaut der fir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Wundheil Zinksalbe
Wirkstoff:

100 g Salbe enthalten
10,0 g Zinkoxid

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

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestméglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss Wundheil Zinksalbe jedoch
vorschriftsméaBig angewendet werden.

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

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

o Bei Ausbleiben einer sichtbaren Heilungstendenz innerhalb von 5 Tagen sowie bei
Auftreten von Entziindungszeichen wie gelblichen Wundbeldgen oder Rétung der
Wundrander verbunden mit Schmerzhaftigkeit oder Juckreiz suchen Sie bitte Ihren
Arzt auf.

¢ 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 Wundheil Zinksalbe und woflr wird sie angewendet?

Was missen Sie vor der Anwendung von Wundheil Zinksalbe beachten?
Wie ist Wundheil Zinksalbe anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Wundheil Zinksalbe aufzubewahren?
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Weitere Informationen

WAS IST WUNDHEIL ZINKSALBE UND WOFUR WIRD SIE
ANGEWENDET?

Wundheil Zinksalbe ist ein traditionelles Arzneimittel.




Anwendungsgebiete:

Traditionell angewendet als mild wirkendes Arzneimittel zur Unterstitzung der
Wundheilung.

WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON WUNDHEIL ZINKSALBE
BEACHTEN?

Wundheil Zinksalbe darf nicht angewendet werden:

Bei Uberempfindlichkeit gegeniiber Wollwachsalkoholen oder gegen einen der
Inhaltsstoffe darf Wundheil Zinksalbe nicht angewendet werden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Wundheil Zinksalbe ist
erforderlich:

Bei Ausbleiben einer sichtbaren Heilungstendenz innerhalb von 5 Tagen sowie
bei Auftreten von Entziindungszeichen wie gelblichen Wundbelagen oder Rétung
der Wundrander verbunden mit Schmerzhaftigkeit oder Juckreiz suchen Sie bitte
lhren Arzt auf.

Wundheil Zinksalbe darf nicht auf groBen Hautflachen angewendet werden.

Wundheil Zinksalbe darf nicht mit den Schleimhauten in Berihrung kommen,
insbesondere nicht in die Augen oder in den Mund gelangen.

Wundheil Zinksalbe enthalt Stoffe, die bei langer dauernder Anwendung bei
Patienten mit schlecht heilenden Wunden oder Geschwiiren sehr haufig Allergien
verursachen.

Falls Sie Wundheil Zinksalbe auf Ianger bestehenden Wunden (z.B. ,offenes
Bein“, Wundliegen infolge von Bettlagerigkeit oder ndssende Hautausschlage)
anwenden, achten Sie daher bitte besonders auf das Auftreten von Juckreiz,
Ro6tung und Schwellungen der umgebenden Haut.

Falls Sie derartige Anzeichen bemerken, beenden Sie bitte die Anwendung von
Wundheil Zinksalbe und suchen lhren Arzt auf.

Bei Anwendung von Wundheil Zinksalbe mit anderen Arzneimitteln:

Vor der Anwendung anderer Externa (auf3erlich anzuwendender Arzneimittel) ist
die Wundheil Zinksalbe vollstandig zu entfernen (eingeschrankte Wirkung
weiterer Externa).

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.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Wundheil Zinksalbe sollte nicht an der laktierenden (Milch absondernden) Brust
angewendet werden.



Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Es sind keine Beeintrachtigungen bekannt.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von Wundheil
Zinksalbe:

Wollwachsalkohole, Cetylstearylalkohol und Butylhydroxytoluol kénnen értlich
begrenzte Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) ausldsen.
Butylhydroxytoluol kann Reizungen der Augen und der Schleimhaute hervorrufen.

WIE IST WUNDHEIL ZINKSALBE ANZUWENDEN?

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, wird Wundheil Zinksalbe mehrmals taglich
dinn auf die betroffene Hautstelle aufgetragen.

Wundheil Zinksalbe darf nicht auf groBen Hautarealen angewendet werden.

Art der Anwendung:
Zum Auftragen auf die Haut.

Dauer der Anwendung:

Die Dauer der Anwendung von Wundheil Zinksalbe ist nicht prinzipiell begrenzt,
beachten Sie jedoch bitte die Angaben unter dem Punkt “ Besondere Vorsicht bei der
Anwendung von Wundheil Zinksalbe ist erforderlich®

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Wundheil Zinksalbe zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Wundheil Zinksalbe angewendet haben, als Sie
sollten:

Wenn Sie versehentlich einmal etwas mehr als vorgesehen angewendet haben, so
hat dies in der Regel keine nachteiligen Folgen. Setzen Sie in diesem Fall die
Anwendung so fort, wie es in der Dosierungsanleitung beschrieben ist oder von
Ihrem Arzt verordnet wurde.

Falls Sie dieses Arzneimittel erheblich Uiberdosiert haben, kénnen als
Nebenwirkungen bekannte Symptome verstarkt auftreten. In diesem Fall
benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann Uber gegebenenfalls erforderliche
MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Asnwendung von Wundheil Zinksalbe vergessen haben:

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, sondern setzen Sie die Anwendung so
fort, wie es in dieser Packungsbeilage angegeben ist oder von Ihrem Arzt verordnet
wurde.



Wenn Sie die Anwendung von Wundheil Zinksalbe abbrechen:

Eine Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung der Behandlung ist in der Regel
unbedenklich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Wundheil Zinksalbe Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten

Sehr selten: weniger als 1 von 10 000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfalle

Nach dem Auftragen von Zinksalben auf stark entziindliche Hautpartien kann ein
leichtes Brennen auftreten.

Gelegentlich kann es zu leichten Unvertraglichkeitsreaktionen der Haut kommen.

Gelegentlich kbnnen Hautrétungen, Austrocknungserscheinungen, raue Haut und
akanthotische Hautveranderungen (mit Farbverédnderung und Vergréberung der
Haut einhergehende Hautveranderungen) auftreten.

Wundheil Zinksalbe sollte in diesen Féllen abgesetzt werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das folgende
nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

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

WIE IST WUNDHEIL ZINKSALBE AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich 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.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht tGber 25 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung:
Nach Anbruch der Packung ist Wundheil Zinksalbe 6 Monate haltbar.

WEITERE INFORMATIONEN

Was Wundheil Zinksalbe enthalt:

Der Wirkstoff ist:
Zinkoxid

100 g Salbe enthalten:
10,0 g Zinkoxid

Die sonstigen Bestandteile sind:

WeiBes Vaselin, dickflissiges Paraffin, Wollwachsalkohole, Cetylstearylalkohol,
Butylhydroxytoluol.

Erhaltliche PackungsgréBen:
Originalpackungen mit 10 ml, 40 ml und 75 ml Salbe.

Pharmazeutischer Unternehmer:

Omega Pharma Deutschland GmbH, Benzstra3e 25, 71083 Herrenberg
Hersteller:

P.W. Beyvers GmbH, Schaffhausener StraBe 26 — 34, D-12099 Berlin

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet:
Marz 2020



