Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

ThermaCare Schmerzgel

4,88% Gel

Fiir Erwachsene und Heranwachsende ab 14 Jahren

Wirkstoff: Felbinac, 1,1'-Iminobis(2-propanol)-Salz

aufsuchen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthilt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu erzielen,
muss ThermaCare Schmerzgel jedoch vorschriftsmaRig angewendet werden.

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

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

— Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Wie ist ThermaCare Schmerzgel anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist ThermaCare Schmerzgel aufzubewahren?
Weitere Informationen

ook wDd=

Was ist ThermaCare Schmerzgel und wofiir wird es angewendet?
Was miissen Sie vor der Anwendung von ThermaCare Schmerzgel beachten?

1. WAS IST THERMACARE
SCHMERZGEL UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER
ANWENDUNG VON THERMACARE
SCHMERZGEL BEACHTEN?

ThermaCare Schmerzgel ist ein schmerzstillendes und

entzindungshemmendes Arzneimittel zur duRerlichen

Anwendung.

ThermaCare Schmerzgel wird angewendet bei Erwach-

senen und Heranwachsenden ab 14 Jahren zur Behand-

lung von Schmerzen bei

— akuten Zerrungen, Verstauchungen oder Prellungen
im Bereich der Gliedmafen infolge von Sport- und
Unfallverletzungen

— Entzindliche weichteilrheumatische Erkrankungen
wie Sehnenentziindung, Sehnenscheidenentzin-
dung, Schleimbeutelentziindung.

ThermaCare Schmerzgel darf nicht angewendet

werden

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentber
Felbinac oder bestimmten anderen entziindungs-
hemmenden Arzneimitteln (nichtsteroidalen Antiphlo-
gistika, einschlief3lich Acetylsalicylsaure), oder einem
der sonstigen Bestandteile von ThermaCare
Schmerzgel sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von

ThermaCare Schmerzgel ist erforderlich

— Patienten mit vorgeschadigter Niere und Patienten, die
auf nichtsteroidale Entziindungshemmer oder
Schmerzmittel bei einer friheren Anwendung z.B. mit
Asthmaanfallen, Hautreaktionen, akutem Schnupfen
oder bestimmten Nierenerkrankungen (nephrotisches
Syndrom oder interstitielle Nephritis) Gberempfindlich
reagiert haben, sollten ThermaCare Schmerzgel nicht
anwenden. Wenn Sie zu den genannten Patienten
gehdren, sprechen Sie vor einer Anwendung von
ThermaCare Schmerzgel in jedem Fall mit lhrem Arzt.
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— ThermaCare Schmerzgel sollte bei Kindern und
Jugendlichen unter 14 Jahren nicht angewendet
werden, da fUr diese Altersgruppe keine ausreichen-
den Untersuchungen vorliegen.

Bei Anwendung von ThermaCare Schmerzgel zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich nicht um verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Bei bestimmungsgeméfiem Gebrauch von ThermaCare
Schmerzgel sind bisher keine Wechselwirkungen mit
anderen Arzneimitteln bekannt geworden..

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Uber die Anwendung von Felbinac wahrend der
Schwangerschaft liegen keine ausreichende Erfahrungen
vor. Deshalb soll ThermaCare Schmerzgel wahrend der
Schwangerschaft nicht angewendet werden.

Stillzeit
Bis weitere Erfahrungen vorliegen, soll ThermaCare
Schmerzgel wahrend der Stillzeit nicht angewendet
werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es liegen keine Daten zum Einfluss dieses Arzneimittels
auf die Verkehrstiichtigkeit oder das Bedienen von
Maschinen vor.

Worauf miissen Sie noch achten?

Zu Uberdosierung und Vergiftungserscheinungen mit
ThermaCare Schmerzgel und deren Folgen liegen keine
Erfahrungen vor.

Sollte ThermaCare Schmerzgel versehentlich, z.B. von
Kindern, eingenommen werden, so ist der Ethanolgehalt
des Gels von 30 % zu bertcksichtigen.

3. WIE IST THERMACARE SCHMERZGEL
ANZUWENDEN?

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihr Arzt Therma-
Care Schmerzgel nicht anders verordnet hat. Bitte halten
Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da ThermaCare
Schmerzgel sonst nicht richtig wirken kann!

Zur Anwendung auf der Haut.

Soweit nicht anders verordnet, werden 1 —2g Gel (ca. 3 —
6 cm Gelstrang) 2 bis 4-mal taglich auf die schmerzenden
Partien aufgetragen und leicht einmassiert. Ist eine deut-
liche Besserung eingetreten, so sollte die Behandlung mit
niedrigeren Tagesdosen fortgesetzt werden.

Eine Tagesdosis von 20g Gel sollte unabhangig von der
Grole der zu behandelnden Fléache nicht Uberschritten
werden.

Das Gel ist auf die schmerzenden Partien aufzutragen
und leicht einzumassieren.

ThermaCare Schmerzgel darf nur auf unverletzter Haut
angewendet werden. Der Kontakt mit Schleimhauten oder
Augen ist zu vermeiden.

ThermaCare Schmerzgel sollte nicht unter dicht
abschlieRenden Verbanden angewendet werden.
ThermaCare Schmerzgel sollte bis zum Abklingen der
Beschwerden angewendet werden.

Sofern wahrend der Behandlung keine Besserung der
Beschwerden auftritt, ist der Arzt aufzusuchen.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann ThermaCare Schmerzgel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden ubli-
cherweise 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

Erkrankungen der Haut und des
Unterhautzellgewebes

Héufig: Leichte lokale Erytheme (leichte Rétungen der
Haut), Dermatitis (Hautentzindungen) und Pruritus
(Hautjucken) wurden bei ungeféhr 2% der Patienten
berichtet. Bei Absetzen der Behandlung bildeten sich
diese Erscheinungen spontan zurick.

Erkrankungen des Immunsystems

Nicht bekannt: Bei entsprechend disponierten Patienten
kann es in Einzelféllen zur Auslésung von Asthmaanfallen
kommen.

Meldung von Nebenwirkungen

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

5. WIE IST THERMACARE SCHMERZGEL
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/
Behaltnis angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden.

Bitte bewahren Sie ThermaCare Schmerzgel nicht tber +
25 °C auf.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was enthélt ThermaCare Schmerzgel?

Der Wirkstoff von ThermaCare Schmerzgel ist Felbinac.
19 Gel enthalt 48,8 mg Felbinac, 1,1'-Iminobis(2-propa-
nol)-Salz entsprechend 30 mg Felbinac.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Bestandteile der fettfreien Gelgrundlage: Carbomer, 1,1'-
Iminobis(2-propanol), Ethanol und gereinigtes Wasser.

Wie ThermaCare Schmerzgel aussieht und der Inhalt
der Packung

ThermaCare Schmerzgel ist ein klares Gel und in Tuben
zu 50g Gel und 100g Gel erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Angelini Pharma S.p.A.

Viale Amelia 70

00181 — Rom, Italien

Hersteller:

Doppel Farmaceutici S.r.l., Via Martiri delle Foibe 1,29016
Cortemaggiore (PC), Italien

Stand der Information:

Marz 2020

19377/19346-02

LIEBE PATIENTIN, LIEBER PATIENT,

mit ThermaCare Schmerzgel haben Sie ein aulerlich
anzuwendendes Medikament zur lokalen Behandlung
von Gelenk- und Muskelschmerzen erhalten.
ThermaCare Schmerzgel ist ein kiihlendes, geruchs-
neutrales Gel, das sich leicht auf der Haut verteilen l&sst
und schnell einzieht, ohne zu kleben. Um die Kleidung zu

schitzen, sollte man ThermaCare Schmerzgel erst voll-
sténdig in die Haut einziehen lassen.

WAS BEHANDELT MAN MIT THERMACARE
SCHMERZGEL?

ThermaCare Schmerzgel wird angewendet zur Behand-
lung von Schmerzen bei entziindliche Erkrankungen der
gelenknahen Weichteile wie Sehnenentziindung,
Sehnenscheidenentziindung, Schleimbeutelentziindung
und auch bei akuten Zerrungen, Verstauchungen oder
Prellungen im Bereich der Gliedmalfen infolge von Sport-
und Unfallverletzungen. Zur Behandlung dieser Verlet-
zungen mit ThermaCare Schmerzgel ist zu beachten,
dass die Haut unversehrtist. Da ThermaCare Schmerzgel
Alkohol enthalt, wiirde es in offenen Wunden zu sehr
brennen.

WIE WENDET MAN THERMACARE SCHMERZGEL
AN?

Bei der Dosierung von ThermaCare Schmerzgel beden-
ken Sie bitte, dass der Wirkstoff die Haut durchdringen
muss. Diese wirkt wie eine Schranke, die immer nur eine
bestimmte Wirkstoffmenge pro Zeiteinheit passieren
lassen kann. Statt also viel Gel auf eine kleine Flache
aufzutragen, ist es besser, die gleiche Menge auf eine
gréRere Hautflache zu verteilen.

WIE WIRKT THERMACARE SCHMERZGEL?

Die Entwicklung und die Wahrnehmung von Schmerzen
hangt vom Vorhandensein bestimmter Substanzen im
Gewebe ab. Der Wirkstoff in ThermaCare Schmerzgel,
Felbinac, hemmt die Entstehung dieser Substanzen und
durchbricht damit den Teufelskreis von Entziindung und
Schmerz.

ThermaCare Schmerzgel wird rasch durch die Haut
aufgenommen und vermag tief in die darunter liegenden
Gewebeschichten einzudringen. So kann ThermaCare
Schmerzgel zielgerichtet und schnell auf Muskeln,
Sehnen und Gelenke wirken.

WIE VERTRAGLICH IST THERMACARE
SCHMERZGEL?

ThermaCare Schmerzgel hat sich als allgemein gut
vertraglich erwiesen. Manche besonders empfindliche
Menschen reagieren jedoch allergisch auf die Medika-
mentengruppe, zu der auch Felbinac gehért. Sollten Sie
auf Schmerz- oder Rheumamittel allergisch reagieren,
befragen Sie daher bitte vor der Anwendung von Ther-
maCare Schmerzgel Ihren Arzt.

Fir alle weiteren Fragen rund um ThermaCare Schmerz-
gel steht Ihnen unsere Internetadresse www.Therma-
Care.de zur Verfligung.

Wir wiinschen |hnen, dass Sie schnell von lhren
Schmerzen befreit sind und sich bald wieder normal
bewegen kénnen.
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