Wortlaut der fur die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation

Liebe Patientin, lieber Patient,

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

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen
bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Tiger Balm rot N jedoch
vorschriftsmalig angewendet werden.

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

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

o Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach drei Tagen keine
Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

o Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt
oder Apotheker.

TIGER BALM ROT N
Salbe mit 11% Campher rac., 10% Levomenthol, 7% Cajeputdl und 6% Pfefferminzol
Zur Anwendung bei Erwachsenen und bei Kindern ab 12 Jahren

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Tiger Balm rot N und wofur wird es angewendet?

Was missen Sie vor der Anwendung von Tiger Balm rot N beachten?
Wie ist Tiger Balm rot N anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Tiger Balm rot N aufzubewahren?
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Weitere Informationen

1. WAS IST TIGER BALM ROT N UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Tiger Balm rot N ist ein durchblutungsférderndes Mittel / Externa.

Anwendungsgebiet:
Zur Forderung der Hautdurchblutung




2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON TIGER BALM ROT N
BEACHTEN?

Tiger Balm rot N darf nicht angewendet werden

- bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe und sonstigen
Bestandteile des Arzneimittels;

- bei Patienten mit Asthma bronchiale und anderen Atemwegserkrankungen, die
mit einer ausgepragten Uberempfindlichkeit der Atemwege einhergehen;

- bei Hauterkrankungen;

- auf offenen Verletzungen, Entziindungen oder Infektionen der Haut sowie auf
Ekzemen oder auf Schleimhauten und im Bereich der Augen,

- bei Sauglingen und Kleinkindern unter 2 Jahren (Gefahr eines
Kehlkopfkrampfes).

Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen fir die Anwendung:

Welche VorsichtsmaRnahmen missen beachtet werden?

Tiger Balm rot N soll nicht mit Hautwunden, Augen oder Schleimhauten in Bertihrung
kommen. Es sollte darauf geachtet werden, dass Kinder mit ihren Handen nicht mit
den mit dem Arzneimittel eingeriebenen Hautpartien in Kontakt gelangen. Tiger Balm
rot N soll auf keinen Fall in die Nase eingebracht werden. Bitte waschen Sie sich die
Hande nach jeder Behandlung mit warmem Wasser.

Bei Beschwerden, die langer als 3 Tage anhalten, sollte zur Abklarung der
Beschwerden ein Arzt aufgesucht werden.

Bei akuten Zustanden, die z.B. mit R6tung, Schwellung einhergehen, bei
andauernden Beschwerden oder bei heftigen Schmerzen, sollte ein Arzt aufgesucht
werden.

Tiger Balm rot N sollte nur nach Ricksprache mit dem Arzt auf grof3en Flachen
angewendet werden.

Worauf missen Sie noch achten?

Bitte beachten Sie, dass Tiger Balm rot N zu Verfarbungen der Wasche fiihren kann.
Am besten decken Sie daher die behandelten Kérperstellen mit einem diinnen
luftdurchlassigen Tuch ab. Keinen luftundurchlassigen Verband anlegen!

Bei Anwendung von Tiger Balm rot N mit anderen Arzneimitteln:
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind nicht bekannt.

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.

Was miussen Sie in der Schwangerschaft und Stillzeit beachten?
In der Schwangerschaft und Stillzeit sollte Tiger Balm rot N nicht angewendet
werden.



Was ist bei Kindern zu bericksichtigen?

Da zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern keine ausreichenden
Untersuchungen vorliegen, sollte es bei Kindern bis 12 Jahren nicht angewendet
werden.

3. WIE IST TIGER BALM ROT N ANZUWENDEN?

Wenden Sie Tiger Balm rot N 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.

Wie oft und wie sollten Sie Tiger Balm rot N anwenden?

Behandeln Sie die kranken Stellen 3 bis 5mal taglich. Die Salbe sollte dinn
aufgetragen und 5 Minuten lang leicht einmassiert werden. Je nach GroRRe der zu
behandelnden Stelle ist eine erbsengroRe Menge erforderlich. Dies entspricht 0,4 —
0,5 g Salbe (44 — 55 mg Campher rac., 40 — 50 mg Levomenthol, 28 — 35 mg
Cajeputol, 24 — 30 mg Pfefferminzol). Die maximale Tagesgesamtdosis betragt 2,5 g
Salbe, entsprechend 275 mg Campher rac., 250 mg Levomenthol, 175 mg Cajeputdl
und 150 mg Pfefferminzdl.

Das Abdecken der massierten Stellen mit einem luftdurchlassigen Woll- oder
Baumwolltuch erhéht die Warmewirkung von Tiger Balm rot N. Vor Anlegen eines
Verbandes sollte die Salbe einige Minuten auf der Haut eintrocknen. Von der
Anwendung eines luftdichten Verbandes wird abgeraten. Eine zeitgleiche
Kaltetherapie wird aufgrund der mdglichen zusatzlichen Hautreizung nicht empfohlen.

Wie lange sollten Sie Tiger Balm rot N anwenden?

Die Behandlung mit Tiger Balm rot N sollte nur kurzzeitig (max. 3 — 6 Tage) erfolgen.
Der therapeutische Nutzen einer Anwendung Uber diesen Zeitraum hinaus ist nicht
belegt. Bei Fortbestehen der Beschwerden sollte zur Abklarung ein Arzt aufgesucht
werden.

Zusammenfassend sollten folgende Punkte beachtet werden:

1. Salbe immer diinn auftragen.

2. Salbe immer minutenlang einmassieren.

3. Keine Salbenreste auf der Haut liegen lassen.

4. Das Abdecken der massierten Stellen mit einem luftdurchlassigen Woll- oder
Baumwolltuch erhéht die Warmewirkung von Tiger Balm rot N. Aber keinen
Verband (Umschlag) mit luftundurchléassigen Stoffen anlegen.

5. Salbe immer griindlich einreiben, da ansonsten Verfleckungen der Wasche
mdglich sind.

Anwendungsfehler und Uberdosierung:

Was mussen Sie beachten, wenn Tiger Balm rot N in zu grof3en Mengen
angewendet wurde (beabsichtigte oder versehentliche Uberdosierung)?
Wenn Sie eine groRere Menge Tiger Balm rot N angewendet haben, als Sie sollten,
sollte die Salbe wieder entfernt und mit Wasser abgespluilt werden. Wurde eine
wesentlich zu grol3e Menge auf3erlich angewendet oder bei versehentlicher
Einnahme von Tiger Balm rot N, ist der Arzt zu benachrichtigen. Dieser kann
entsprechend der Art und Schwere der Beschwerden Uber die gegebenenfalls
erforderlichen Malinahmen entscheiden.

Falls ein Kind versehentlich Tiger Balm rot N verschluckt, ist es wichtig unverziglich
einen Arzt aufzusuchen, der die notwendige Behandlung durchfiihren kann.
Versuchen Sie nicht, Erbrechen herbeizufuhren.



4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Tiger Balm rot N Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
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 verfigbaren Daten nicht
abschatzbar

Welche Nebenwirkungen kdnnen bei der Anwendung von Tiger Balm rot N
auftreten?

Gelegentlich kdnnen lokale Hautreaktionen wie z.B. Hautrétungen, Jucken, Brennen
und Hautausschlag auftreten.

Gelegentlich kann es zu Uberempfindlichkeitsreaktionen bzw. lokalen allergischen
Reaktionen (Kontaktdermatitis) fihren.

In sehr seltenen Fallen koénnen bei entsprechend veranlagten Patienten
Atemwegsverengungen (Bronchospasmen) vorkommen.

Das Einatmen von atherischen Olen kann in seltenen Fallen Hustenreiz auslosen.

Das Geflihl von Kalte oder Warme im Verlauf einer Massage mit Tiger Balm rot N ist
notwendig.

Welche Gegenmalinahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Beim Auftreten von Hautrétungen, -brennen und -reizungen waschen Sie die
behandelten Koérperstellen grindlich mit Wasser. Bei Anzeichen einer
Uberempfindlichkeitsreaktion soll die Behandlung abgebrochen (und Tiger Balm nicht
nochmals angewendet) werden.

Meldung von Nebenwirkungen

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

5. WIE IST TIGER BALM ROT N AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.
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Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf der &uReren Umhullung und dem Behéltnis
aufgedruckt. Verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach diesem Datum!

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht Gber 25°C und vor Licht geschitzt aufbewahren.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Tiger Balm rot N enthalt:

Die Wirkstoffe sind:
10 g Salbe enthalten:
Campher rac. 1,1 g; Levomenthol 1,0 g; Cajeputdl 0,7 g; Pfefferminzdl 0,6 g.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Hartparaffin; gelbes Vaselin; Nelkendl; Reaktionsprodukt aus chin. Zimt6l und
Ammoniak-Lésung 10%.

Inhalt der Packung:
Tiger Balm rot N ist in Packungen mit 4 g, 8 g und 19,4 g Salbe erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Queisser Pharma GmbH & Co. KG
Schleswiger Str. 74, 24941 Flensburg
email: info@queisser.de

Hersteller
Queisser Pharma GmbH & Co. KG
Schleswiger Str. 74, 24941 Flensburg

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im Dezember 2015.
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