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Creme / Wirkstoff: ArnikabllGten-Tinktur

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informa-
tionen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater noch-
mals lesen.

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 3-4 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden
Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

® was ist profelan®arnika und wofiir wird es angewendet?

@ Was sollten Sie vor der Anwendung von profelan®arnika beachten?
® wie ist profelan®arnika anzuwenden?

@ welche Nebenwirkungen sind moglich?

® wie ist profelan®arnika aufzubewahren?

® Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist profelan®arnika und wofiir wird es angewendet?

Stoff- oder Indikationsgruppe: sen (Hamatomen), Verstauchungen
Pflanzliches Arzneimittel zur &uBer- (Distorsionen), Prellungen, Quet-
lichen Behandlung stumpfer Verlet- schungen.

zungen.

profelan®arnika wird &uBerlich ange- Wenn Sie sich nach 3-4 Tagen nicht

wendet bei stumpfen Verletzungen besser oder gar schlechter fuhlen,
und Unfallfolgen, z.B. bei Blutergis- wenden Sie sich an Ihren Arzt.



2. Was sollten Sie vor der Anwendung von profelan®arnika beachten?

profelan’arnika darf nicht angewen-

det werden:

- wenn Sie allergisch gegen Zube-
reitungen aus Arnika oder anderen
KorbbllUtlern, wie z.B. Chrysanthe-
men, Kamillenblliten, Ringelblume
oder Schafgarbe, gegen Soja oder
Erdnuss oder einen der in Abschnitt
6 genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels (z.B.
Cetylstearylalkohol, Krauseminzdl)
sind,

- auf geschadigter Haut (offene
Verletzungen, Verbrennungen) sowie

- in der Schwangerschaft und Stillzeit.

Warnhinweise und VorsichtsmaB-

nahmen:

- Bitte sprechen Sie mit TIhrem
Arzt oder Apotheker, bevor Sie
profelan®arnika anwenden.

- Sollten sich die Beschwerden bei
Selbstbehandlung mit profelan®arnika
nicht innerhalb von 3-4 Tagen bes-
sern, ist ein Arzt aufzusuchen. Ferner
sollte bei allen unklaren Beschwer-
den, z. B. starkeren Schmerzen,
Schwellung, Roétung, glanzender
Haut und Fieber, ein Arzt aufgesucht
werden.

- profelan®arnika sollte nicht im Gesicht
angewendet werden. Bei der Anwen-
dung von profelan®arnika ist der
Kontakt des Arzneimittels mit den
Augen zu vermeiden. profelan®arnika
sollte nicht im Bereich von Schleim-
hauten angewendet werden.

- Nach der Anwendung von
profelan®arnika sollten die Hande
grindlich gereinigt werden.

Kinder:

Zur Anwendung von profelan®arnika
bei Kindern liegen keine ausreichenden
Untersuchungen vor. profelan®arnika
soll deshalb bei Kindern unter 12 Jah-
ren nicht angewendet werden.

Es liegen keine Hinweise zur Anwen-
dung von profelan®arnika zusammen

Miller-Wohlfahrt

mit Nahrungsmitteln, Getranken
und Alkohol vor.

Anwendung von profelan®arnika zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln:
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apo-
theker wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kiurzlich andere Arznei-
mittel angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel anzu-
wenden.

Bestandteile von profelan®arnika
kénnen die Wirkung anderer ort-
lich angewendeter Arzneistoffe wie
z. B. Salicylsaure und Dithranol beein-
trachtigen. Vor Anwendung anderer
Arzneimittel auf der gleichen Haut-
partie sollte profelan®arnika daher
sorgfaltig abgewaschen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit:
Wenn Sie schwanger sind oder stillen,
oder wenn Sie vermuten, schwanger
Zzu sein oder beabsichtigen, schwan-
ger zu werden, fragen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
profelan®arnika soll in der Schwan-
gerschaft nicht angewendet werden.
In der Stillzeit darf profelan®arnika
nicht im Bereich der Brustwarzen
angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen:
Auswirkungen auf die Verkehrstiich-
tigkeit und das Bedienen von Maschi-
nen sind nicht bekannt.

profelan’arnika enthilt Cetylstea-
rylalkohol und emulgierenden
Cetylstearylalkohol sowie Phos-
pholipide aus Sojabohnen.
Cetylstearylalkohol und emulgie-
render Cetylstearylalkohol kdnnen
Ortlich  begrenzte  Hautreizungen
(z. B. Kontaktdermatitis) hervorru-
fen. Phospholipide aus Sojabohnen
kdnnen sehr selten allergische Reak-
tionen hervorrufen.

www.profelan.de



3. Wie ist profelan®arnika anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen
Absprache an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht

sicher sind.

Art der Ahwendung:
Anwendung auf der Haut.

Die empfohlene Dosis betragt:

So weit nicht anders verordnet, sollte
von Erwachsenen und Heranwachsen-
den ab 12 Jahren bis zu 3 mal taglich
ein 3 cm langer Cremestrang pro hand-
tellergroBer Flache aufgetragen und
leicht einmassiert werden.

Dauer der Anwendung:

Die Dauer der Anwendung richtet sich
nach dem Krankheitsbild. Bitte beach-
ten Sie die Angaben unter ,Was ist
profelan®arnika und woflr wird es an-
gewendet?", ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen" und ,Welche Ne-
benwirkungen sind maoglich?".

Salbenverbénde:

profelan®arnika etwa 2 mm dick auf die
zu behandelnde Stelle auftragen, mit
einem Leinenlappchen abdecken und
einen Verband anlegen. Der Salben-
verband sollte etwa 8 Stunden getra-

gen werden. Bei Bedarf kdnnen Salben-
verbande mehrmals bis zum Abklingen
der Beschwerden angelegt werden. Es
soll keine luftdichte Abdeckung des Ver-
bandes erfolgen.

Wenn Sie eine groBere Menge von
profelan®arnika angewendet haben,
als Sie sollten, benachrichtigen Sie
bitte einen Arzt. Dieser kann Uber ge-
gebenenfalls erforderliche MaBnahmen
entscheiden. Madglicherweise treten
die aufgefiihrten Nebenwirkungen ver-
starkt auf.

Wenn Sie die Anwendung von
profelan®arnika vergessen haben:
Wenden Sie nicht die doppelte Menge
an, wenn Sie die vorherige Anwendung
vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von
profelan®arnika abbrechen:

Eine Unterbrechung oder vorzeitige
Beendigung der Behandlung ist unbe-
denklich.

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 Haufigkeitsangaben zu
Nebenwirkungen werden folgende
Kategorien zugrundegelegt.

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
verfligbaren Daten nicht
abschatzbar

Bei Anwendung arnikahaltiger Zube-
reitungen auf der Haut treten hau-
fig allergische Reaktionen in Form
von Juckreiz und Hautrétungen mit
Bldaschenbildung (Ekzeme) auf, meist
infolge vorbestehender Allergien oder
wegen sogenannter Kreuzreaktionen
bei Uberempfindlichkeit gegen andere
Korbblitler wie z. B. Chrysanthemen.
Haufige und langer dauernde Anwen-
dung kann die Neuentstehung von
Allergien gegen Arnika férdern.

Phospholipide aus Sojabohnen kdénnen
sehr selten allergische Reaktionen her-
vorrufen.

Sollten Sie eine der oben genannten
Nebenwirkungen beobachten, so infor-
mieren Sie sofort einen Arzt, damit er
Uber den Schweregrad und gegebe-
nenfalls erforderliche MaBnahmen ent-
scheiden kann. Bei den ersten Anzei-
chen einer Uberempfindlichkeitsreakti-
on darf profelan®arnika nicht nochmals
angewendet werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kodnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bun-
desinstitut flr Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de, anzei-
gen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, kdonnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfliigung
gestellt werden.



5. Wie ist profelan®arnika aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur
Kinder unzuganglich auf.

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach
dem auf dem Umkarton und der Tube
nach ,verwendbar bis" angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.
Nach Anbruch der profelan®arnika

sollte diese innerhalb der nachsten 3
Monate verbraucht werden.

Bewahren Sie profelan®arnika im Origi-
nalbehaltnis und nicht Gber 25°C auf.

Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen:

Was profelan®arnika enthilt:

- Der Wirkstoff ist:
Arnikabliiten-Tinktur
10 g Creme enthalten 2,0 g Tinktur
aus Arnikabltuten (1:10), Auszugs-
mittel: Ethanol 70 % (V/V).

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Emulgierender Cetylstearylalkohol
(Typ A), Cetylstearylalkohol, Octyl-
dodecanol, Glycerolmonostearat
40-55, Dimeticon (K=350), mittel-
kettige Triglyceride, Zinkoxid, Carbo-
mer (40.000-60.000 mPas), Trome-
tamol, Krauseminzdl, Weihrauchdl,
Chlorophyll-Kupfer-Komplex E 141,
gereinigtes Wasser, Phospholipid-
Dispersion (Phospholipide aus Soja-
bohnen, Ethanol 96 %, Sheabutter-
poly(oxyethylen)-75, Palmitoylas-
corbinsaure, RRR-alpha-Tocopherol,
Retinolpalmitat, gereinigtes Wasser).

Wie profelan®arnika aussieht und
Inhalt der Packung:

Blassgriine weiche Creme.
Originalpackungen mit 40 g und 100 g

Miiller-Wohlfahrt

Creme. Es werden madglicherweise nicht
alle PackungsgréBen in den Verkehr
gebracht.
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