Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Rubriment® Ol, Emulsion zur Anwendung auf der Haut
Wirkstoffe: D-Campher (100 mg/g), Eucalyptusdl (100 mg/g), Terpentindl (100 mg/g)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthdlt wichtige
Informationen fir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen

Behandlungserfolg zu erzielen, muss Rubriment® Ol jedoch vorschriftsmaRig angewendet

werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt, missen Sie auf
jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Rubriment® Ol und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Rubriment® Ol beachten?
Wie ist Rubriment® Ol anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Rubriment® Ol aufzubewahren?

Weitere Informationen

ogrwWNE

1.  WASIST RUBRIMENT® OL UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Rubriment® Ol ist ein Arzneimittel zur AuRerlichen Behandlung von Muskel- und
Gelenkschmerzen bei nicht entziindlichen, rheumatischen Erkrankungen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON RUBRIMENT® OL BEACHTEN?

Rubriment® Ol darf nicht angewendet werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Campher, Eucalyptusél, Cineol (der
Hauptbestandteil von Eucalyptusdl), Terpentindl oder einen der sonstigen
Bestandteile von Rubriment® Ol sind,

- bei Sauglingen und Kleinkindern bis zu 2 Jahren (Gefahr eines Kehlkopfkrampfes),

- bei geschadigter Haut, z. B. bei Verbrennungen und Verletzungen,

- bei Asthma bronchiale,

- bei Keuchhusten,

- bei Pseudokrupp.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Rubriment® Ol ist erforderlich

Bei der Anwendung von Rubriment® Ol ist der Kontakt des Arzneimittels mit den
Augen zu vermeiden.

Nach der Anwendung von Rubriment® Ol sind die Hande grundlich zu reinigen.
Rubriment® Ol darf nicht auf Schleimhaute oder offene Wunden gelangen und nicht
bei geschadigter Haut, z. B. nach Verbrennungen und Verletzungen, bei Entziindungen
und Ekzemen angewendet werden.
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Bei akuten Zustanden, die z.B. mit Rotung, Schwellung oder Uberwarmung von
Gelenken einhergehen sowie andauernden Beschwerden sollte ein Arzt aufgesucht
werden.

Kinder

Zur Anwendung von Rubriment® Ol bei Kindern zwischen 2 und 12 Jahren liegen
keine ausreichenden Untersuchungen vor. Deshalb sollte Rubriment® Ol bei Kindern
dieser Altersgruppe nicht angewendet werden.

Hinweis:
Es sollte darauf geachtet werden, dass Kinder mit ihren Handen nicht mit
eingeriebenen Hautpartien in Kontakt gelangen kénnen.

Bei Anwendung von Rubriment® Ol 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.

Eucalyptusél bewirkt eine Aktivierung des fremdstoffabbauenden Enzymsystems in der
Leber. Die Wirkungen anderer Arzneimittel kbnnen deshalb abgeschwacht und/oder
verkirzt werden. Dies kann bei groR3flachiger Anwendung nicht ausgeschlossen
werden infolge einer Aufnahme gréRerer Wirkstoffmengen durch die Haut.

Bei Anwendung von Rubriment® Ol zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken
Nicht zutreffend.

Schwangerschaft und Stillzeit
Zur Anwendung von Rubriment® Ol wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit liegen
keine ausreichenden Untersuchungen vor. Deshalb sollte dieses Arzneimittel in dieser
Zeit nicht angewendet werden.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmafRnahmen erforderlich.

WIE IST RUBRIMENT® OL ANZUWENDEN?

Wenden Sie Rubriment® Ol 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, reiben Erwachsene und Heranwachsende ab
12 Jahren 2- bis 3-mal taglich die betroffenen Gebiete mit ca. 1,5 ml Rubriment® Ol
dinn und gleichmaRig ein (1,5 ml Emulsion enthalten 0,15 g Campher, 0,15 g
Eucalyptusél und 0,15 ml gereinigtes Terpentindl).

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.

Art der Anwendung
Anwendung auf der Haut

Wenn Sie eine groRere Menge Rubriment® Ol versehentlich eingenommen haben
Die versehentliche Einnahme groRerer Mengen von Eucalyptusdl als einem der
Bestandteile von Rubriment® Ol kann erhebliche Beschwerden (z. B. Erbrechen,
Bauchschmerzen, Benommenheit, Atemnot) hervorrufen. In diesem Falle, auch wenn
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noch keine Beschwerden aufgetreten sind, sollten Sie sich mit lhrem Arzt in
Verbindung setzen. Dies gilt insbesondere, wenn ein kleines Kind gréf3ere Mengen
Rubriment® Ol verschluckt hat. Milch oder Alkohol sollten im Fall einer Uberdosierung
nicht getrunken werden, da diese die Aufnahme der Wirkstoffe von Rubriment® Ol in
das Blut fordern kénnen.

Wenn Sie die Anwendung von Rubriment® Ol vergessen haben

Wenn Sie eine Anwendung vergessen haben, so fahren Sie bitte mit der Anwendung in
der verordneten Dosierung fort. Keinesfalls sollte eine vergessene Anwendung durch
die Anwendung der doppelten Menge nachgeholt werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.
WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Rubriment® Ol Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem Behandelten auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: 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 abschéatzbar

Kontaktekzeme sind moglich. Bei grof3flachiger Anwendung kdnnen Vergiftungser-
scheinungen auftreten, z. B. Nieren- und ZNS-Schéaden.

In sehr seltenen Fallen ist es zum Auftreten von allergischen Symptomen wie z. B.
Hautausschldgen, Kontaktekzemen, Ro&tungen, Blasenbildungen, Nesselsucht,
Schwellungen und zum Krampf der Bronchialmuskeln mit Atemnot (Bronchospasmus)
gekommen. Das Einatmen von cineolhaltigen &therischen Olen kann in seltenen Fallen
Hustenreiz auslosen.

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten konnen durch Campher und Cineol
Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlie3lich Atemnot) ausgelost werden.

Campher und Cineol kénnen bei Sauglingen und Kindern bis zu 2 Jahren einen
Kehlkopfkrampf hervorrufen mit der Folge schwerer Atemstérungen.

Bei nicht bestimmungsgemalRem Gebrauch (Verschlucken) koénnen Ubelkeit,
Erbrechen und Durchfall auftreten (siehe Abschnitt 3: ,Wenn Sie eine grél3ere Menge
Rubriment® Ol versehentlich eingenommen haben*).

GegenmalRnahmen
Bei Auftreten entsprechender Anzeichen wie z. B. Hautrétungen, ggf. verbunden mit
Juckreiz, beenden Sie bitte die Anwendung von Rubriment® Ol und suchen Sie ggf.
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Ihren Arzt auf. Beim Auftreten von Hautrétungen, -brennen und -reizung sind die
betroffenen Stellen mit Wasser abzuspulen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwir-
kungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

WIE IST RUBRIMENT® OL AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diurfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Flasche
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Rubriment® Ol ist nach dem erstmaligen Offnen der Flasche bis zum angegebenen
Verfallsdatum haltbar.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht Gber 25 °C lagern.

WEITERE INFORMATIONEN

Was Rubriment® Ol enthalt

Die Wirkstoffe sind: D-Campher, Eucalyptus6él und Terpentindl.

100 g Emulsion enthalten 10 g D-Campher, 10 g Eucalyptusdl, 10 g Terpentindl.
Die sonstigen Bestandteile sind: Glyceroltrialkanoat (C.-C,), Glyceroltrialkanoat
(Ce.C12), Cetylpyridiniumchlorid 1 H,O, gereinigtes Wasser.

Wie Rubriment® Ol aussieht und Inhalt der Packung

Aussehen: Weil3e, flissige homogene Emulsion

Originalpackungen mit 100 ml Emulsion

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

RIEMSER Arzneimittel AG

An der Wiek 7

17493 Greifswald - Insel Riems
Telefon: 038351/760

Fax: 038351/308

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbeitet im Dezember 2008.
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