Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
TOP-Sabona® Creme

Wirkstoffe: Pfefferminzél, Eucalyptusél, Rosmarindl

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 Packungs-
beilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder
Apothekers an.

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

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

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.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie
sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist TOP-Sabona Creme und wofir wird es angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Anwendung von TOP-Sabona Creme beach-
ten?

3. Wie ist TOP-Sabona Creme anzuwenden?

4.Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist TOP-Sabona Creme aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist TOP-Sabona Creme und wofir wird es angewendet?

Pflanzliches Arzneimittel zur auRerlichen Behandlung von Muskel- und
Gelenkschmerzen.

TOP-Sabona Creme wird &uBerlich angewendet zur unterstiitzenden
Behandlung rheumatischer Beschwerden und Muskelschmerzen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von TOP-Sabona Creme
beachten?

TOP-Sabona Creme darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Pfefferminzol, Eucalyptusél, Rosmarindl
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses

Arzneimittels sind.

- in der Stillzeit.

- bei Verschluss der Gallenwege, Entziindung der Gallenblase, schwe-
ren Leberschéden.

- bei geschadigter Haut (z. B. Verletzungen, Verbrennungen).

- bei Haut- und Kinderkrankheiten mit Hautausschlag (Exanthem).

- wenn Sie an einer Atemnot durch Einengung der Luftwege (Asthma
bronchiale), Keuchhusten, verengende Kehlkopfentziindung (Pseudo-
krupp) leiden.

- bei anderen Erkrankungen der Atemwege, die mit einer ausgepréagten
Uberempfindlichkeit der Atemwege einhergehen.

- bei Sduglingen und Kindern unter 2 Jahren (Es besteht die Gefahr
eines Kehlkopfkrampfes).

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt und Apotheker, bevor Sie
TOP-Sabona Creme anwenden.

Suchen Sie bei akuten Zustdnden, die z. B. mit Rétung, Schwellung
oder Uberwdrmung einhergehen, sowie andauernden Beschwerden,
einen Arzt auf.

Wenden Sie dieses Arzneimittel bei Gallensteinleiden nur nach Riick-
sprache mit dem Arzt an.

Wenden Sie TOP-Sabona Creme nicht im Gesicht an.

Vermeiden Sie bei der Anwendung von TOP-Sabona Creme den
Kontakt des Arzneimittels mit den Augen.

Wenden Sie TOP-Sabona Creme nicht im Bereich von Schleimh&uten
an.

Reinigen Sie nach der Anwendung von TOP-Sabona Creme griindlich
die Hande.

Kinder

Pfefferminzol, Eucalyptusél und Rosmarindl konnen bei S&uglingen
und Kindern bis zu 2 Jahren einen Kehlkopfkrampf hervorrufen mit der
Folge schwerer Atemstdrungen. Bitte beachten Sie die Hinweise im
Abschnitt 2. ,, TOP-Sabona Creme darf nicht angewendet werden®.

Zur Anwendung von TOP-Sabona Creme bei Kindern zwischen 2 und
12 Jahren liegen keine ausreichenden Untersuchungen vor. Deshalb
sollten Sie TOP-Sabona Creme bei Kindern dieser Altersgruppe nicht
anwenden.

Hinweis:

Bitte achten Sie bei Kindern darauf, dass Kinder mit ihren Handen nicht
mit den eingeriebenen Hautpartien in Kontakt kommen.

Anwendung von TOP-Sabona Creme zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimit-
tel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenom-
men/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Bei bestimmungsgeméRer duRerlicher Anwendung sind keine Wechsel-
wirkungen zu erwarten.

Bei einer groRflachigen und/oder langfristigen Anwendung von
TOP-Sabona Creme wird eine groflere Menge an Wirkstoffen durch die
Haut aufgenommen. Eucalyptusdl hat die Fahigkeit den Abbau von
Fremdstoffen in der Leber zu beschleunigen. Somit ist nicht auszu-
schlieRen, dass bei gleichzeitiger Anwendung von TOP-Sabona Creme
mit anderen Arzneimitteln die Wirkung dieser anderen Arzneimittel
abgeschwacht oder verkirzt wird.

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 lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Zur Anwendung von TOP-Sabona Creme wahrend der Schwangerschaft
liegen keine ausreichenden Untersuchungen vor. Deshalb sollten Sie
dieses Arzneimittel in der Schwangerschaft nicht anwenden.

Zur Anwendung von TOP-Sabona Creme wahrend der Stillzeit siehe
Abschnitt 2. ,,TOP-Sabona Creme darf nicht angewendet werden*.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmalRnahmen erforderlich.

3. Wie ist TOP-Sabona Creme anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungs-
beilage beschrieben bzw. genau nach der mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apothe-
ker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

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

Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahren tragen TOP-Sabona
Creme 3 bis 5 mal taglich auf die betroffenen Stellen mit einem
ca. 6 cm langen Cremestrang gleichmaRig auf. Massieren Sie dann die
Creme gut ein.



6 cm Cremestrang enthalten 0,12 g Pfefferminzol, 0,12 g Eucalyptusol
und 0,078 g Rosmarindl.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt. Bitte
beachten Sie auch die Angaben unter Abschnitt 2. ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmanahmen*.

Wenn Sie eine grofiere Menge von TOP-Sabona Creme angewendet
haben, als Sie sollten

Bei versehentlicher Einnahme groRerer Mengen des Arzneimittels
(Verschlucken) — insbesondere durch Kinder — konnen erhebliche
Beschwerden (z. B. Erbrechen, Bauchschmerzen, Benommenbheit,
Atemnot) auftreten. In diesem Falle, und auch wenn noch keine
Beschwerden bemerkbar sind, sollten Sie Ihren Arzt informieren.
Trinken Sie in einem solchen Fall keine Milch oder Alkohol, da diese
die Aufnahme der Wirkstoffe von TOP-Sabona Creme in das Blut
fordern konnen.

Wenn Sie die Anwendung von TOP-Sabona Creme vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige An-
wendung vergessen haben, sondern fahren Sie mit der Anwendung in
der verordneten Dosierung fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses 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 den Hé&ufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende
Kategorien zugrunde gelegt:

In seltenen Féllen konnen allergische Symptome auftreten, wie z. B.
Hautausschldge, Rétungen, Blasenbildungen, Nesselsucht, Schwellun-
gen, nicht ansteckende Hautentziindung (Kontaktekzeme), verstéarkte
Reizerscheinungen an Haut und Schleimhéuten sowie ein Krampf der
Bronchialmuskeln mit Atemnot (Bronchospasmus).

Das Einatmen von cineolhaltigen atherischen Olen kann in seltenen
Féallen Hustenreiz ausldsen.

Bei &uBerer groRflachiger Anwendung kénnen Vergiftungserscheinun-
gen auftreten, z. B. Nierenversagen und Schaden am Zentralnervensys-
tem (ZNS-Schéden).

Bei nicht bestimmungsgeméRem Gebrauch (Verschlucken) kdnnen
Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall auftreten.

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten kénnen durch Pfefferminzol,
Eucalyptusdl  und  Rosmarindl ~ Uberempfindlichkeitsreaktionen
(einschlieBlich Atemnot) ausgeldst werden.

Pfefferminzol, Eucalyptusél und Rosmarindl kénnen bei S&uglingen
und Kindern bis zu 2 Jahren einen Kehlkopfkrampf hervorrufen mit der
Folge schwerer Atemstorungen.

Welche Gegenmaflinahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?
Beim Auftreten entsprechender Anzeichen wie z. B. Hautrétungen, ggf.
verbunden mit Juckreiz, beenden Sie bitte die Anwendung von
TOP-Sabona Creme und suchen Sie lhren Arzt auf. Beim Auftreten von
Hautrétungen, -brennen und -reizung sind die betroffenen Stellen mit
Wasser abzusplilen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt Uber das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.hfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

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

Haltbarkeit nach Anbruch: Nach Anbruch ist das Arzneimittel 9 Monate
haltbar.

Nicht Gber 25° C aufbewahren.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

5. Wie ist TOP-Sabona Creme aufzubewahren?

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 1000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiugbaren Daten
nicht abschatzbar

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.
Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Tube nach ,,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr

Was TOP-Sabona Creme enthalt

Die Wirkstoffe sind: Pfefferminzol, Eucalyptusél, Rosmarinél

10 g Creme enthalten:

0,625 g Pfefferminzol, 0,625 g Eucalyptusél, 0,40 g Rosmarindl.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mittelkettige Triglyceride, Hartfett, Glycerol(dihydrogencitrat)stearat,
Glycerolmono/dispeisefettsaureester, ~Cetylpalmitat, Xanthangummi,
Gebleichtes Wachs, Octyldodecanol, Gereinigtes Wasser

Wie TOP-Sabona Creme aussieht und Inhalt der Packung
TOP-Sabona Creme ist eine weil3e Creme erhaltlich in Tuben.
TOP-Sabona Creme ist erhdltlich in Packungen mit 40g Creme,
Biindelpackungen mit 4 x 10 g Creme und 100 g Creme.

Pharmazeutischer Unternehmer: Hersteller:
MIT Gesundheit GmbH C.P.M. ContractPharma
Produktgruppe Sabona Natur- GmbH & Co. KG

Arzneimittel
Stechbahn 20-22

Frahlingstrale 7
D-83620 Feldkirchen-

D-47533 Kleve Westerham

Tel.: +49 (0) 2821 - 72770 oder*

Fax: +49 (0) 2821 — 727740 .

E-Mail: info@mit-gesundheit.com Biokanol Pharma GmbH
Kehler Str. 7

D-76437 Rastatt

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tberarbeitet im November
2015.
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