Eucabal inhalator




Eucabal inhalator

Der Eucabal® Inhalator wird zur Inhalationstherapie bei Erkaltungssymp-
tomen verwendet.

Das warmeisolierende Doppelwandsystem halt das Wasser langer heil3,
um Inhalationsdampf fur die empfohlene Anwendungszeit von etwa

10 bis 15 min. bereit zu stellen. Hierdurch ist die Inhalation von Inhalati-
onszusatzen, wie dem Eucabal® Inhalat, mittels HeiBdampf mdglich.
(Bitte beachten Sie unbedingt die Angaben der Gebrauchsinformation
des jeweiligen Inhalationszusatzes!)

Das HeiBwasser-Riickhaltesystem bietet =zusatzlichen Schutz vor
schmerzhaften Hautverbriihungen.
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Indikation

Der Eucabal® Inhalator wird mit zugelassenen "Inhalationszusatzen zur
Behandlung von Erkaltungssymptomen" verwendet:

- Fur eine sichere, effektive und einfache Dampfinhalation.

- Zur Wiederverwendung durch einen Patienten in hauslicher Umgebung.
- Verwendbar ab sechs Jahre.

Reinigung

Vor der ersten und nach jeder Benutzung:

- Bauen Sie alle Komponenten auseinander. Priifen Sie alle vier Teile und
verwenden Sie diese nur dann weiter, wenn diese keine Beschadi-
gungen aufweisen. Reinigen Sie alle Einzelteile in der Spilmaschine
oder anderenfalls griindlich mit warmen Seifenwasser.

Eine Desinfektion sollte von Zeit zu Zeit erfolgen, insbesondere im Falle
einer unbeabsichtigten Benutzung durch andere Personen. Hierzu
kochen Sie die Einzelteile fir mindestens 5 Minuten in einer ausrei-
chenden Menge Wasser. AnschlieBend alles gut abkihlen lassen.
Spilen und trocknen Sie die Teile danach gut ab. Lagern Sie den
Eucabal® Inhalator in einer Box vor direkter Sonne geschitzt, trocken
und sauber.

Die Wiederverwendung ist fiur einen Patienten im Hausgebrauch
moglich.




Gebrauchsanweisung
Der Eucabal® Inhalator besteht aus
einem Halter, einem Innenbecher, einem Oberteil und einer Maske.
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Benutzung

1.Nehmen Sie die Maske ab und stellen Sie den Eucabal® Inhalator immer auf eine
ebene Oberflache, halten Sie ihn aufrecht und kippen Sie ihn nicht.
Schrauben Sie das Oberteil vom Halter mit eingesetztem Innenbecher ab.

2.Geben Sie in den Innenbecher heil3es, aber nicht kochendes Wasser bis zur Markie-
rung (max. 150 ml).

3.Geben Sie dann die empfohlene Menge des Inhalationsmittels in das heiBe Wasser
und beachten Sie die Dosierung und die Gebrauchsanleitung des Inhalats. Seien Sie
vorsichtig beim Umgang mit heiBem Wasser.

4.Setzen Sie das Oberteil auf den Halter mit Innenbecher und schrauben Sie das Ober-
teil bis zum Anschlag im Uhrzeigersinn fest an.

5.Stecken Sie anschlieBend die Maske in das Oberteil, so dass die Nase in die Nut
passt.

U] Sy || == || &0

HeiBe Dampfe konnen zu Hautverbrihungen fiihren. Halten Sie
deswegen zu Beginn der Inhalation zwischen Nase/Mund und
Maske einen Abstand ein und beginnen Sie behutsam mit der
Inhalation. Verringern Sie den Abstand je nach persénlichem
Empfinden bis Nase/Mund leicht an der Maske anliegen.
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VerschlieBen Sie dabei nicht die Luftéffnung an der Vorderseite des Inhalators mit den
Handen.

Diese Gebrauchsanweisung wurde zuletzt liberarbeitet im September 2020.



Warnhinweise

- Erhitzen Sie das Wasser nicht direkt im Eucabal® Inhalator, zum Beispiel
in der Mikrowelle oder im Ofen.

- HeiBer Dampf und heiBes Wasser kénnen schmerzhafte Hautverbri-
hungen verursachen - seien Sie vorsichtig im Umgang. Benutzung nur
bei intakter Haut.

- Uberfiillen Sie den Innenbecher nicht — max. 150 ml Wasser und beach-
ten Sie die Markierung (MAX).

- VerschlieBen Sie nicht die Luftéffnung an der Vorderseite des Halters.

- Kinder (ab sechs Jahren) und Jugendliche missen von ihren Betreuern/
Eltern beaufsichtigt werden.

- Personen mit unkontrollierten motorischen Bewegungen und/oder
epileptischen Anféllen sollen den Eucabal® Inhalator nicht benutzen.

Im Falle unerwiinschter Wirkungen oder von Produktméangeln kontaktie-
ren Sie bitte direkt den Verkaufer oder Hersteller.

Entsorgung
Der Eucabal® Inhalator kann im Hausmiill/Restmiill entsorgt werden.

Hersteller
Achtung! MKT LEWIN INDUSTRIES GmbH

Niedstrasse 39

12159 Berlin, Deutschland

www.lewin-industries.de
Vor Sonnenlicht schitzen.

Vertriebspartner

Aristo Pharma GmbH

o i Wallenroder Straf3e 8-10

Nicht in der Mikrowelle 13435 Berlin, Deutschland
oder im Ofen erhitzen. Tel.: +49 30 71094-4200

Fax: +49 30 71094-4250

(426)067(15)90040

Der Inhalator tragt die
C€-Kennzeichnungen

entsprechend der
Verordnung (EU) 2017/745. PZN-16657920

Spulmaschinengeeignet

Wiederverwendung an ”| |

einem einzelnen Patienten.




Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Eucabal-
Hustensaft

Sirup
Zur Anwendung bei Kindern ab 1)ahr,
Jugendlichen und Erwachsenen

Wirkstoffe: 19,2 g Thymiankrautfluidextrakt,
3,8 g Spitzwegerichblatterfluidextrakt pro 100 ml

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage

sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnah-

me dieses Arzneimittels beginnen, denn

sie enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer ge-

nau wie in dieser Packungsbeilage beschrie-

ben bzw. genau nach Anweisung lhres Arz-

tes oder Apothekers ein.

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

* Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weite-
re Informationen oder einen Rat bendtigen.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

* \Wenn Sie sich nach einer Woche nicht bes-
ser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie

sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Eucabal®-Hustensaft und wofiir wird
es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Eucabal®-Hustensaft beachten?

3. Wie ist Eucabal®-Hustensaft einzunehmen?

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Eucabal®-Hustensaft aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Eucabal®-Hustensaft
und wofiir wird es angewendet?
Anwendungsgebiet:

Traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur Besse-
rung der Beschwerden bei Erkdltungskrankheiten
der Atemwege.

Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arzneimit-
tel, das ausschlieRlich auf Grund langjahriger An-
wendung fiir das Anwendungsgebiet registriert ist.

Der Anwender sollte bei fortdauernden Krank-
heitssymptomen oder beim Auftreten anderer als
in der Packungsbeilage erwahnten Nebenwirkun-
gen einen Arzt oder eine andere in einem Heilberuf
tatige qualifizierte Person konsultieren.

Wenn Sie sich nach einer Woche nicht besser oder
gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Eucabal®-Hustensaft beachten?

Eucabal®-Hustensaft darf nicht eingenommen

werden,

- wenn Sie allergisch gegen Spitzwegerich, Thy-
mian oder anderen Lamiaceen (Lippenbliitler),
Birke, Beifuss, Sellerie sind.

- wenn Sie allergisch gegen Methyl-4-hydroxy-
benzoat, Propyl-4-hydroxybenzoat oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bei Beschwerden, die langer als eine Woche an-

halten oder bei Auftreten von Atemnot, Fieber
wie auch bei eitrigem oder blutigem Auswurf,
sollte umgehend ein Arzt aufgesucht werden. Zur
Anwendung dieses Arzneimittels bei Sduglingen
liegen keine ausreichenden Untersuchungen vor.
Es soll deshalb bei Sauglingen (Altersgruppe unter
einem Jahr) nicht angewendet werden.

Eucabal-Hustensaft sollte bei Kindern unter 3 Jah-
ren im Rahmen der Selbstmedikation nur bis zu 2
Tagen angewendet werden, da bei dieser Alters-
gruppe generell frithzeitig drztlicher Rat eingeholt
werden sollte.

Einnahme von Eucabal®-Hustensaft zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen andere Arz-
neimittel einzunehmen/anzuwenden.

Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten
wurden nicht untersucht. Bisher sind keine Wech-
selwirkungen mit anderen Arzneimitteln bekannt
geworden.

Einnahme von Eucabal®-Hustensaft zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getranken
Entfallt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Eucabal®-Hustensaft soll wegen nicht ausreichen-
der Untersuchungen in Schwangerschaft und Still-
zeit nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen
Entfallt.

Eucabal®-Hustensaft enthilt Alkohol und eine
Mischung aus Glucose und Fructose

Warnhinweise

Dieses Arzneimittel enthalt 8,1 Vol.-% Alkohol.
Bei Beachtung der Dosierungsanleitung werden
bei jeder Einnahme bei Erwachsenen und Jugend-
lichen (10 ml) bis zu 0,64 g Alkohol, bei Kindern
von 1-12 Jahren (5 ml) bis zu 0,32 g Alkohol zuge-
fiihrt. Ein gesundheitliches Risiko besteht u.a. bei
Leberkranken, Alkoholkranken, Epileptikern, Pati-
enten mit organischen Erkrankungen des Gehirns,
Schwangeren und Stillenden. Die Wirkung anderer
Arzneimittel kann beeintrachtigt oder verstarkt
werden.

Eucabal- Hustensaft enthalt Invertzucker.

Invertzucker ist eine Mischung aus Glucose und
Fructose. Bitte nehmen Sie Eucabal®-Hustensaft
erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

5 ml enthalten 3,8 g einer Mischung aus Glucose
und Fructose entsprechend ca. 0,316 Broteinhei-
ten (BE). Wenn Sie eine Diabetes-Didt einhalten
miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen.
Eucabal®-Hustensaft kann schadlich fiir die Zah-
ne sein (Karies).

3. Wie ist Eucabal®-Hustensaft einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit lhrem Arzt oder Apotheker getroffe-
nen Absprache ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.



Die empfohlene Dosis betragt

Alter Einzeldosis Tagesgesamtdosis
Erwachsene
T g | 00me s
Jugendliche | Hustensaft Hugstensaft)
liber 12 Jahre
Kinder von S5mi 25 ml (5 mal taglich
6-12 Jahren Hustensaft 5 ml Hustensaft)
Kinder von 5mi 15 ml (3 mal taglich
1-5Jahren Hustensaft 5 ml Hustensaft)
Kinder unter Die A_nr\lfvendung
einem Jahr ist nicht

vorgesehen

Fiir konkrete Dosierungsempfehlungen bei einge-
schrankter Leber- und/oder Nierenfunktion gibt es
keine hinreichenden Daten.

Art der Anwendung

Eucabal®-Hustensaft sollte unverdiinnt nach den
Mahlzeiten eingenommen werden.

Der Messbecher sollte nach jeder Verwendung
griindlich mit klarem Wasser gespiilt werden.

Dauer der Anwendung
Nehmen Sie Eucabal®-Hustensaft ohne arztlichen
Rat nicht Ianger als eine Woche ein.

Beachten Sie bitte die Angaben im ersten Abschnitt
unter ,Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen*
sowie die Angaben unter ,Nebenwirkungen®.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Eucabal®-Hustensaft zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Eucabal®-
Hustensaft eingenommen haben, als Sie sollten
Vergiftungen mit Zubereitungen aus Thymian-
kraut und/oder Spitzwegerichbldttern sind bisher
nicht bekannt geworden.

Wenn Sie eine groRere Menge von Eucabal®-
Hustensaft eingenommen haben als Sie sollten,
benachrichtigen Sie bitte einen Arzt. Dieser kann
liber gegebenenfalls erforderliche MafRnahmen
entscheiden. Mdglicherweise treten die unten
aufgefiihrten Nebenwirkungen verstdrkt auf.

Wenn Sie die Einnahme von Eucabal®-Hustensaft
vergessen haben

Nehmen nicht die doppelte Menge Eucabal®-
Hustensaft ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben. Fahren Sie stattdessen wie von
Ihrem Arzt verordnet oder in der Dosierungsanlei-
tung beschrieben, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Eucabal®-Hustensaft
abbrechen

Ein Abbruch der Behandlung hat - vom fehlenden
Therapieerfolg einmal abgesehen - keine weiter-
reichenden Konsequenzen.

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

4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Mogliche Nebenwirkungen

Die Haufigkeit ist nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)
Es konnen Uberempfindlichkeitsreaktionen wie
z.B. Luftnot, Hautausschldge, Nesselsucht sowie
Schwellungen in Gesicht, Mund und/oder Rachen-
raum auftreten.

Es kann zu Magen/Darmbeschwerden wie Krdamp-
fen, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall kommen.

Andere mdgliche Nebenwirkungen
Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur) und Propyl-
4-hydroxybenzoat (Ph. Eur) kénnen Uberemp-
findlichkeitsreaktionen, auch mit zeitlicher Verzo-
gerung hervorrufen.

Gl176000-19/DE/1018

Code 419

Welche GegenmaRnahmen sind bei Nebenwir-
kungen zu ergreifen?

Bei Auftreten von Nebenwirkungen sollte das Prapa-
rat abgesetzt und ein Arzt aufgesucht werden. Die-
ser kann iiber den Schweregrad und gegebenenfalls
erforderliche weitere Malinahmen entscheiden.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfind-
lichkeitsreaktion darf Eucabal®-Hustensaft nicht
nochmals eingenommen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesin-
ger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.
de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informati-
onen liber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Eucabal®-Hustensaft aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Etikett und der Faltschachtel nach ,Verwendbar
bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwen-
den. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tiber 30°C lagern!

Dauer der Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Offnen betragt die Dauer der Haltbarkeit 12
Wochen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Eucabal®-Hustensaft enthilt

Die Wirkstoffe sind Thymiankrautfluidextrakt,
Spitzwegerichblatterfluidextrakt.

100 ml Sirup (=127,8 g) enthalten:

19,2 g Fluidextrakt aus Thymiankraut (1:2-2,5), Aus-
zugsmittel: Ammoniaklosung 10% (m/m), Glycerol
85%, Ethanol 90% (V/V), Wasser (1:20:70:109)

3,8 g Fluidextrakt aus Spitzwegerichblattern (1:2-
2,5), Auszugsmittel: Ethanol 44,7 % (V/V)

Die sonstigen Bestandteile sind: Sucrose, Fruc-
tose und Glucose zu gleichen Teilen als Invertzu-
ckersirup, Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur),
Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.)

Wie Eucabal®-Hustensaft aussieht und Inhalt
der Packung

Eucabal®-Hustensaft ist eine klare, dunkelbraune
Fliissigkeit mit aromatischem Geruch und

ist in Originalpackungen mit 100 ml und 250 ml
erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgro-
Ren in den Verkehr gebracht.

ARISTO

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Stralle 8-10

13435 Berlin

Tel.: +49 30 71094-4200

Fax: +49 30 71094-4250

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Oktober 2018.
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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Euca bal® |n ha I.at 5,0 ¢/10 g Eucalyptusol, 5,0 g/10 g Kiefernnadelal

Flussigkeit zur Herstellung eines Dampfes zur Inhalation

Fur Kinder ab 2 Jahre und Erwachsene
Wirkstoffe: Eucalyptusél und Kiefernnadelsl

ARISTO

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt 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 méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fuhlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Eucabal® Inhalat und wofiir wird es an-
gewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Eucabal® Inhalat beachten?

3. Wie ist Eucabal® Inhalat anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Eucabal® Inhalat aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Eucabal® Inhalat und wofiir wird es
angewendet?

Eucabal® Inhalat ist ein pflanzliches Arzneimittel
bei Erkéltungskrankheiten der Atemwege.

Anwendungsgebiet:

Zur Inhalation zur Besserung der Beschwerden bei
Erkéltungskrankheiten der Atemwege mit zahflis-
sigem Schleim.

Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar
schlechter fihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Eucabal® Inhalat beachten?

Eucabal® Inhalat darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen die Wirkstoffe Euca-
lyptusdl oder Kiefernnadeldl sowie Cineol, den
Hauptbestandteil von Eucalyptusél, sind;

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

- bei Asthma bronchiale;

- bei Keuchhusten;

- bei Pseudokrupp;

- oder bei anderen Atemwegserkrankungen, die
mit einer ausgepragten Uberempfindlichkeit der
Atemwege einhergehen.

Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Eucabal® Inhalat anwenden.

Bei Beschwerden, die langer als eine Woche an-
halten oder beim Auftreten von Atemnot, Fieber,
wie auch bei eitrigem oder blutigem Auswurf soll-
te umgehend ein Arzt aufgesucht werden.

Bei der Anwendung von Eucabal® Inhalat ist der
Kontakt des Arzneimittels mit den Augen zu ver-
meiden.

Kinder

Aus allgemeinen Sicherheitserwagungen (Gefahr
der Verbriihung) soll Eucabal® Inhalat nicht als
Dampfinhalation bei Kindern unter 6 Jahren ange-
wendet werden. Auch gréBere Kinder nicht ohne
Aufsicht inhalieren lassen! Siehe Abschnitt 3 ,Wie
ist Eucabal® Inhalat anzuwenden?”.

Anwendung von Eucabal® Inhalat zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen, andere Arz-
neimittel einzunehmen/anzuwenden.

Eucalyptusdl bewirkt eine Aktivierung des fremd-
stoffabbauenden Enzymsystems in der Leber. Die
Wirkungen anderer Arzneimittel kénnen deshalb
abgeschwacht und/oder verkiirzt werden. Fragen
Sie daher lhre/n Arztin/Arzt, wenn Sie andere Mit-
tel anwenden wollen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten schwanger zu sein oder beabsich-
tigen schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels |hren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Zur Anwendung von Eucabal® Inhalat wéhrend der
Schwangerschaft und Stillzeit liegen keine ausrei-
chenden Untersuchungen vor. Deshalb sollte die-
ses Arzneimittel in dieser Zeit nicht angewendet
werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Be-
eintrachtigung der Verkehrstlchtigkeit und der
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen vor.

3. Wie ist Eucabal® Inhalat anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie
in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. ge-
nau nach Anweisung des Arztes oder Apothekers
an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Bei Kindern ab 6 Jahren und Erwachsenen werden
bis zu 3-mal taglich 1-5 Tropfen Eucabal® Inhalat
mit ca. 0,5 | heiBem Wasser Ubergossen und die
Dampfe eingeatmet. Der Eucabal® Inhalator kann
hierfur verwendet werden, die Wassermenge ist
entsprechend der Gebrauchsanweisung des Inha-
lators anzupassen.

Anwendung bei Kindern von 2 bis 6 Jahren

Bei Kindern zwischen 2 und 6 Jahren werden bis
zu 3-mal taglich 1-5 Tropfen Eucabal® Inhalat auf
die Kleidung (nur farbechte Textilien) in Nahe der
Atmungsorgane gegeben.

Art der Anwendung
Eucabal® Inhalat ist zur Inhalation bestimmt.

Sonstige Hinweise
Nicht zum Einnehmen!

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach dem
Verlauf der Erkrankung. Die Angaben unter Ab-
schnitt 1. ,Was ist Eucabal® Inhalat und wofir wird
es angewendet?” sind zu beachten.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Eucabal® Inhalat zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Eucabal®
Inhalat angewendet haben, als Sie sollten

Bei UbermaBigem Inhalieren kénnen Husten und
Atemnot auftreten. Nach Abbrechen der Inhalati-
on klingen die Beschwerden ab.

Die versehentliche Einnahme gréBerer Mengen
Eucabal® Inhalat, das u. a. den Wirkstoff Eucalyp-
tusdl enthalt, kann erhebliche Beschwerden (z. B.
Erbrechen, Bauchschmerzen, Benommenheit,
Atemnot) hervorrufen. In diesem Falle, auch wenn
noch keine Beschwerden aufgetreten sind, sollten
Sie sich mit lhrem Arzt in Verbindung setzen. Dies
gilt insbesondere, wenn ein kleines Kind grof3ere
Mengen Eucabal® Inhalat verschluckt hat. Milch
oder Alkohol sollten im Fall einer Uberdosierung
nicht getrunken werden, da diese die Aufnahme
der Wirkstoffe von Eucabal® Inhalat in das Blut for-
dern kénnen.



Wenn Sie die Anwendung von Eucabal® Inhalat
vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn
Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
Fihren Sie die Anwendung, wie von lhrem Arzt
verordnet oder in der Dosierungsanleitung be-
schrieben, fort.

Wenn Sie die Anwendung von Eucabal® Inhalat
abbrechen

Die Anwendung kann jederzeit beendet werden.
Das Absetzen von Eucabal® Inhalat ist in der Regel
unbedenklich.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimit-
tel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen. Die Aufzéhlung umfasst
alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter
der Behandlung mit Zubereitungen aus Eucalyp-
tusél und Kiefernnadeldl, auch solche unter héhe-
rer Dosierung oder Langzeittherapie.

Mégliche Nebenwirkungen

Selten (bis zu 1 von 1.000 Behandelten) Kontak-
tekzeme, allergische Reaktionen, Hustenreiz. An
Haut und Schleimhauten kénnen verstarkte Rei-
zerscheinungen auftreten. Eine Verkrampfung
der Atemmuskulatur (Bronchospasmen) kann ver-
starkt werden.

In seltenen Fallen (bis zu 1 von 1.000 Behandelten)
fihrt die Einatmung konzentrierter Démpfe &the-
rischer Ole bei Sauglingen und Kleinkindern zum
Atemstillstand, vermutlich infolge von Kréampfen
der Stimmritze.

Insbesondere bei Sauglingen und Kleinkindern sind
sehr selten (bis zu 1 von 10.000 Behandelten) Uber-
empfindlichkeitsreaktionen mit Herzrasen (Tachy-
kardie), Herabsetzung des Atemantriebs (Atemde-
pression) und Krampfneigung bekannt geworden.

Hinweis:

Bei nicht bestimmungsgemaBem Gebrauch
(Verschlucken) konnen Ubelkeit, Erbrechen und
Durchfall auftreten.

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten kon-
nen durch Eucalyptusol Uberempfindlichkeitsreak-
tionen (einschlieBlich Atemnot) ausgelost werden.

Eucalyptusdl kann bei Sduglingen und Kindern bis
zu 2 Jahren einen Kehlkoptkrampf hervorrufen mit
der Folge schwerer Atemstérungen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt.  Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informati-
onen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Eucabal® Inhalat aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
génglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Etikett und der Faltschachtel nach , Verwendbar
bis:"” angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das
Abwasser (z. B. nicht Uber 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 un-
ter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Aufbewahrungsbedingungen
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen La-
gerungsbedingungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch soll Eucabal® Inhalat nicht langer
als 6 Monate verwendet werden.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Eucabal® Inhalat enthalt
Die Wirkstoffe sind Eucalyptusdl und Kiefernna-
deldl.

10 g (= 11,3 ml) Flussigkeit enthalten: Wirkstoffe:
Eucalyptusal 509
Kiefernnadelol 509
Sonstige Bestandteile: keine.

Wie Eucabal® Inhalat aussieht und Inhalt der
Packung
Eucabal® Inhalat ist eine klare, farblose bis schwach
gelbe Flussigkeit und ist in Braunglasflaschen mit
Tropfeinsatz und Schraubkappe zu 10 ml und 20 ml
erhaltlich.
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
groBBen in den Verkehr gebracht.
Aﬁiﬁ) Pharmazeutischer Unter-
nehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Straf3e 8-10
13435 Berlin, Deutschland
Tel.: +49 30 71094-4200
Fax: +49 30 71094-4250

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Marz 2020.

Behinderung der Atmung und Husten.

on bestimmter Pflanzenteile gewonnen werden.

antiseptische Eigenschaften.

Was Sie liber Erkéaltungskrankheiten der Atemwege wissen sollten.

Erkaltungskrankheiten der Atemwege gehéren zu den haufigsten Erkrankungen der Menschen. Zu
den Atemwegen gehdren Mund, Nase, Rachen, Kehlkopf, Luftrohre, Bronchus und seine Verzwei-
gungen. Die Atemwege sind mit einer Schleimhaut ausgekleidet, die eine Selbstreinigung bewirkt.
Die Schleimhaute der Atemwege enthalten u. a. Drisenzellen, die eine diinne Schleimschicht bilden,
und so ein Austrocknen verhindern. Durch feinste Harchen, die sich auf den Schleimhauten befinden
und sich rhythmisch bewegen, wird der Schleim kontinuierlich in den Rachen beférdert und gelangt
von dort in den Magen-Darm-Trakt. Auf diese Weise werden die Schleimh&ute von eingeatmeten
Staub- oder Schmutzpartikeln aus der Luft befreit.

Durch Reizstoffe oder durch eine Infektion kann es zu einer Entziindung der Schleimhaute der Atem-
wege kommen. Als Schutzreaktion schwillt die Schleimhaut an und die Schleimsekretion wird gestei-
gert. Die Symptome einer Entziindung der Atemwege sind lhnen allzu gut bekannt: verstopfte Nase,

Anwendung &therischer Ole bei Erkaltungskrankheiten
Atherische Ole, wie Eucalyptusd| und Kiefernnadeldl, sind fliichtige Substanzen, die durch Destillati-

Eine bewadhrte Anwendungsart bei Erkaltungskrankheiten ist die feuchtwarme Inhalation. Durch
UbergieBen mit heiBem Wasser werden die atherischen Ole zum schnellen Verdampfen gebracht.
Die Dampfe werden eingeatmet und entfalten in den Atemwegen ihre Wirkung.

Eucabal® Inhalat enthalt die atherischen Ole aus Kiefernnadeln und den Blattern bzw. Zweigspitzen
des Eucalyptusbaumes, eine Kombination pflanzlicher Arzneistoffe, deren Wirksamkeit allgemein
anerkannt ist. Die sekretverflissigende Wirkung beider Arzneistoffe steht dabei im Vordergrund.
Darlber hinaus besitzt Eucalyptusdl den Sekrettransport verbessernde und Kiefernnadeldl schwach

Aristo Pharma wiinscht lhnen mit Eucabal® Inhalat gute Besserung!
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