Datum/Unterschrift

Gebrauchsinformation:Information fiir den Anwender

TUSSIDERMIL: N L] 1 L

10 %, Emulsion; Wirkstoff: Eucalyptusol
Zur Anwendung bei Kindern ab 2 Jahren und Erwachsenen

liebe Patientin, lieber Patient!
lesen Siedie gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss TUSSIDERMIL™ N jedoch
vorschriftsmaRigangewendet werden.
- Heben Siedie Packungsbeilageauf.Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
- Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder nach 4- STagen keine Besserung eintritt, sollten Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.
- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Wasist TUSSIDERMIL *Nundwofiir wird es angewendet?

. Was miissen Sie vor der Anwendung von TUSSIDERMIL <Nbeachten?
. Wieist TUSSIDERMIL sNanzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wieist TUSSIDERMIL °Naufzubewahren?

. Weitere Informationen

DA ON =

1. WAS IST TUSS/DERMIL"N UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

TUSSIDERMIL- Nist ein pflanzliches Arzneimittel zur duerlichen Anwendung bei Erkaltungskrankheiten der Luftwege sowie zur Behandlung von Muskel-
und Gelenkschmerzen bei rheumatischen Beschwerden.
TUSSIDERMIL ®Nist zur Anwendung bei Kindern ab 2 Jahren und Erwachsenen bestimmt.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON TUSSIDERMIL"N BEACHTEN?
TUSSIDERMIL s N darf picht angewendet werden:
- bei bekannter Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen den Wirkstoff, Cineol, den Hauptbestandteil von Eucalyptusél, Minzél, Rosmarindl,
Cetylstearylalkohol, Sorbinséure, Geraniol, Linalool, Citronellol, d-limonen oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile,
- bei Sauglingen und Kleinkindern bis zu 2 Jahren (Gefahr eines Kehlkopfkrampfes),
- bei geschadigter Haut, z.B. bei Verbrennungen und Verletzungen,
- bei Patienten mit Bronchialasthma (Asthma Bronchiale) oder anderen Atemwegserkrankungen, die mit einer ausgepragten Uberempfindlichkeit der
Atemwege einhergehen. Die Inhalation von Eucalyptusél, Rosmarindl und Minzol kann zu Atemnot fiihren oder einen Asthmaanfall auslosen,
- bei Pseudokrupp,
- in der Stilizeit.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von TUSSIDERMIL "N ist erforderlich:

BeiBeschwerden, die langer als 4-STage andauern, bei Verschlechterung sowie bei blutigem oder eitrigem Auswurf sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Bei akuten Zustanden, die z. B. mit Rétungen, Schwellung oder Uberwarmung von Gelenken einhergehen sowie andauernden Beschwerden sollte ein
Arzt aufgesucht werden.

TUSSIDERMIL ®Nsollte nicht im Gesicht angewendet werden.

Beider Anwendung von TUSS/DERMIL®N st der Kontakt des Arzneimittels mit den Augen zu vermeiden.

TUSSIDERMIL"N sollte nicht im Bereich der Schleimh&dute angewendet werden.

Nach der Anwendung von TUSSIDERMIL " N sind die Hénde griindlich zu reinigen.

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

Bei Anwendung von TUSSIDERMIL + N mit anderen Arzneimitteln:

Eucalyptusdl bewirkt eine Aktivierung des fremdstoffabbauenden Enzymsystems in der Leber. Die Wirkungen anderer Arzneimittel kénnen deshalb
abgeschwacht und/oder verkiirzt werden. Dies kann bei grof3flachiger Anwendung nicht ausgeschlossen werden infolge einer Aufnahme gréRerer
Wirkstoffmengen durch die Haut.

Fragen Sie daher lhre/n Arztin/Arzt, wenn Sie andere Mittel anwenden wollen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Zur Anwendung von TUSSIDERMIL " N wahrend der Schwangerschaft liegen keine ausreichenden Untersuchungenvor. Deshalb sollte dieses Arzneimittel in
dieser Zeit nicht angewendet werden.

Kinder

Nicht anwenden bei Sauglingen und Kleinkindern bis zu 2 Jahren.

Bei der Anwendung von TUSSIDERMIL . N sollte darauf geachtet werden, dass Kinder mit ihren Handen nicht mit den eingeriebenen Hautpartien in Kontakt
gelangen kénnen.

Sonstige Hinweise

TUSS/DERMIL ®Nnicht einnehmen.

Verkehrstlichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Es sind keine besonderen VorsichtsmaRnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen iber bestimmte sonstige Bestandteile von TUSSIDERMIL"N:
Cetylstearylalkoholund Sorbinsaure kénnen ortlich begrenzte Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.
Dieses Arzneimittel enthalt Duftstoffe mit Geraniol, Linalool, Citronellol und d-Umonen.

Geraniol, Unalool, Citronellol und d-Umonen kénnen allergische Reaktionen hervorrufen.

3. WIE IST TUSS/DERMIL" N ANZUWENDEN?

Wenden Sie TUSSIDERMIL®Nimmer 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 oder Apotheker nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis:

Als Einreibung:

Falls nicht anders verordnet, reiben Kinder ab 2 Jahren und Erwachsene 2 bis 3 mal taglich die betroffenen Gebiete z.B. Brust und Riicken oder schmerzhafte
Stellen mit der angegebenen Menge TUSSIDERMIL "Nein.



Kinder ab 2 Jahre bis 12 Jahre: ca.3 cm langer Salbenstrang
Kinder ab 12 Jahre und Erwachsene: ca.6 cm langer Salbenstrang

Hinweis fiir die Anwendung bei Kindern ab 12 Jahren und Erwachsenen:

Esist vorteilhaft, den behandelten Bereich abzudecken, weil dadurch die Einwirkung besonderseffektiv und lang anhaltend ist.

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach dem Verlauf der Erkrankung. Die Angaben unter Punkt 2, Unterabschnitt ,Besondere Vorsicht bei der
Anwendung von TUSSIDERMIL N ist erforderlich:" sind zu beachten.

Wenn Sie eine gréBere Menge TUSSIDERMIL® N angewendet haben als Sie sollten:

Bei Uberschreitung der empfohlenen Dosierung bei der Anwendung auf der Haut sollte TUSSIDERMIL" N wieder entfernt und mit Wasser abgespiilt werden.
Wenn TUSSIDERMIL: Nversehentlich eingenommen wurde:

Die versehentliche Einnahme groRerer Mengen von Eucalyptusél kann erhebliche Beschwerden (z.B. Erbrechen, Bauchschmerzen, Benommenheit, Atemnot)
hervorrufen.

In diesem Falle, auch wenn noch keine Beschwerden aufgetreten sind, sollten Sie sich mit Ihrem Arzt in Verbindung setzen, Dies gilt insbesondere, wenn
ein kleinesKind gréRere Mengen TUSSIDERMIL-Nverschluckt hat.

Milch oder Alkohol sollten im Fall einer Uberdosierung nicht getrunken werden, da diese die Aufnahme der Wirkstoffe von TUSSIDERMIL"'N in das Blut
fordern kénnen.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann TUSSIDERMIL" N Nebenwirkungen haben.
Die Aufzahlung umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Zubereitungen aus Eucalyptusol, auch solche e

hoherer Dosierung oder Langzeittherapie.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: Haufig:

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

wenigerals 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10000 Behandelten
Sehr selten:

weniger als 1 von 10000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfalle

Beider Anwendung von TUSSIDERMIL" N kénnen auftreten:

Gelegentlich: Kontaktekzeme, allergische Reaktionen, Hustenreiz, verstérkte Reizerscheinungen an Haut und Schleimhauten, Verstarkung der
Verkrampfung der Atemmuskulatur (Bronchospasmen).

Selten: bei Sauglingen und Kleinkindern Atemstillstand beim Einatmen konzentrierter Dampfe &therischer Ole, vermutlich infolge von
Krampfen der Stimmritze
Sehr selten: insbesondere bei Sauglingen und Kleinkindern Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Herzrasen (Tachykardie), Herabsetzung des

Atemantriebes(Atemdepression) und Krampfneigung
Bei entsprechend sensibilisierten Patienten kénnen durch Eucalyptusdl, Minzsl und Rosmarinél Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieRlich Atemnot)
ausgeldst werden.
Eucalyptusél, Minzél und Rosmarinél kdnnen bei Sauglingen und Kindern bis zu 2 Jahren einen Kehlkopfkrampf hervorrufen mit der Folge schwerer
Atemstorungen.
Geraniol, Unalool, Citronellol und d-Umonen kénnen allergische Reaktionen hervorrufen.
Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker oder medizinisches Fachpersonal.Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 0-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dassmehr Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
Welche GegenmaRnahmen sind bei Auftreten von Nebenwirkungen zu ergreifen?
Bei Auftreten von Nebenwirkungen brechen Sie die Anwendung von TUSS/DERMIL+ N ab und informieren Sie einen Arzt. Dieser kann tber den
Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche weitere MaRnahmen entscheiden.
Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf TUSSIOERMIL" N nicht nochmalsangewendet werden.

5. WIE IST TUSS/DERMIL" N AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf der Faltschachtel und der Tube aufgedruckt.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden!

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag desangegebenen Monats.

Die Haltbarkeit der gedffneten Tube betragt 3 Monate.

Nicht tiber 25°( aufbewahren. Nicht einfrieren.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z.B. nicht liber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer 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. WEITERE INFORMATIONEN

Was TUSSIDERMIL" N enthéit:

100 g Emulsion enthalten:

Arzneilich wirksamer Bestandteil:Eucalyptusol 10,0 g;

Die sonstigen Bestandteile sind:

Emulgierender Cetylstearylalkohol Typ A, Cetomacrogol 1000, Hartfett, Glycerol, Fichtennadeldl, Bitteres Fencheldl, Minzol, Rosmarindl, Thymiandl,
Sorbinsaure (Ph.Eur.), gereinigtesWasser.

Wie TUSSIDERMIL + N aussieht und Inhalt der Packung:

TUSSIDERMIL® N ist eine weiRe, halbfeste Emulsion und in Tuben zu 25 g, 50 g und 100 g erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Li-iLGmbH

Arzneimittel, Arzneibader

Leipziger StralRe 300

01139 Dresden

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet im Februar 2022.
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