Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Eucabal Balsam S

10,0 g Eukalyptuso6l/3,0 g Kiefernnadeldl pro 100g Creme

Zur Anwendung bei Sduglingen ab 6 Monate, Kindern und Erwachsenen

Wirkstoffe: Eukalyptusodl/Kiefernnadeldl

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an.

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

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

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

Fragen Sie lhren 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.

Wenn Sie sich nach 5 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Eucabal Balsam S anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Eucabal Balsam S aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Eucabal Balsam S und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Eucabal Balsam S beachten?

1. Was ist Eucabal Balsam S und wofiir
wird es angewendet?

Eucabal Balsam S ist ein pflanzliches Arzneimittel zur
aulerlichen Anwendung bei Erkaltungskrankheiten der
Atemwege.

Eucabal Balsam S wird angewendet zur Besserung der
Beschwerden bei Erkaltungskrankheiten der Atemwege
mit zahflussigem Schleim.

Bei Beschwerden, die sich innerhalb von 4 bis 5 Tagen
nicht bessern oder sich verschlimmern, bei Atemnot, bei
Fieber, eitrigem oder blutigem Auswurf sollte ein Arzt
aufgesucht werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Eucabal Balsam S beachten?

Eucabal Balsam S darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen einen der Wirkstoffe, Cineol,
den Hauptbestandteil von Eucalyptusél, oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind;

— wenn Sie geschéadigte Haut, z.B. bei Verbrennungen
und Verletzungen haben;

— wenn Sie unter Bronchialasthma (Asthma bronchiale)
leiden;

— wenn Sie unter Keuchhusten leiden;

— wenn Sie unter Pseudokrupp (Entzindungen der
oberen Atemwege im Bereich des Kehlkopfes) leiden;

— wenn Sie unter ausgeprégter Uberempfindlichkeit der
Atemwege leiden, z.B. einer Funktionsstérung der
Stimmbénder;

— bei S&uglingen und Kleinkindern bis zum 6. Lebens-
monat (Gefahr eines Kehlkopfkrampfes);

— bei Sauglingen und Kleinkindern vom 6. Monat bis zum
vollendeten 2. Lebensjahr zum Einreiben im Gesichts-,
Nasen- und Brustbereich;

— bei S&uglingen und Kindern bis zum vollendeten 6.
Lebensjahr als Inhalation;

— bei Kindern, die zu Krampfanfallen oder Fieberkramp-
fen neigen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Eucabal Balsam S anwenden.

Wenn sich die Beschwerden verschlimmern, beim
Auftreten von Atemnot, Fieber oder bei eitrigem oder
blutigem Auswurf suchen Sie einen Arzt auf.
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Nach der Anwendung sollten die Hande gewaschen
werden, um versehentlichen Kontakt des Arzneimittels
mit den Augen zu vermeiden.

Ein Auftragen im Augen-, Nasen- und Gesichtsbereich ist
unbedingt zu vermeiden.

Eucabal Balsam S sollte nicht im Bereich von Schleim-
hauten, offenen Wunden oder gereizter Haut angewendet
werden.

Bei Inhalationen mit heiRem Wasser ist Vorsicht geboten,
um Verbrennungen zu vermeiden. Die Augenpartie sollte
nicht dem Dampf ausgesetzt werden.

Anwendung von Eucabal Balsam S zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, klrzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Bisher sind keine Wechselwirkungen bekannt geworden.
Eukalyptusdl bewirkt eine Aktivierung des fremdstoffab-
bauenden Enzymsystems in der Leber. Die Wirkungen
anderer Arzneimittel kdnnen deshalb abgeschwéacht und/
oder verkirzt werden. Dies kann bei groRflachiger
Anwendung nicht ausgeschlossen werden infolge einer
Aufnahme grofierer Wirkstoffmengen durch die Haut.
Wegen fehlender Untersuchungen kénnen solche
Wirkungen auch fir die Inhalationsbehandlung nicht
ausgeschlossen werden.

Eine Wirkungsabschwéachung von Eucabal Balsam S mit
Arzneimitteln, die vorwiegend in der Leber abgebaut
werden, ist moglich. Bitte informieren Sie daher vor der
Anwendung Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden oder vor kurzem angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Anwendung von Eucabal Balsam S zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrédnken
Es sind keine Besonderheiten zu beachten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Da zur Anwendung von Eucabal Balsam S wahrend der
Schwangerschaft keine ausreichenden Untersuchungen
vorliegen, soll Eucabal Balsam S bei Schwangeren nicht
angewendet werden.

In der Stillzeit darf Eucabal Balsam S nicht im Brustbe-
reich aufgetragen werden, um den Kontakt des Sauglings
bzw. Kleinkindes mit Eucabal Balsam S zu vermeiden.
Gegen eine Anwendung als Einreibung auf dem Ricken
oder als Dampfinhalation bestehen jedoch keine Beden-
ken.

Ein Ubertritt von Cineol, dem Bestandteil von Eukalyp-
tusél, in die Muttermilch kann aufgrund der fettléslichen

Eigenschaften nicht ausgeschlossen werden. Es liegen
hierzu jedoch keine systematischen Untersuchungen vor,
insbesondere auch im Hinblick auf das mdgliche Auftreten
von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen. Atherische
Ole kénnen den Geschmack der Milch verdndern und zu
Trinkproblemen fiihren.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmaflinahmen erfor-
derlich.

Eucabal Balsam S enthalt Cetylstearylalkohol
Cetylstearylalkohol kann értlich begrenzte Hautreizungen
(z.B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

3. WieistEucabal Balsam S anzuwenden?

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

Die empfohlene Dosis betragt:

Als Einreibung
Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahren

Soweit nicht anders verordnet, 2-3 x taglich einen etwa 3-
5cm langen Cremestrang, entsprechend ca. 0,7-1,2g
Creme, auf Brust und Riicken auftragen und gut einrei-
ben.

Kinder im Alter von 2-11 Jahren

Soweit nicht anders verordnet, 2-3 x taglich einen etwa 3-
4 cm Cremestrang, entsprechend ca. 0,7-0,9 g Creme, auf
Brust und Riicken auftragen und gut einreiben.
Séuglinge ab 6 Monate und Kleinkinder bis 23 Monate
Bei Sauglingen und Kleinkindern vom 6. Lebensmonat bis
zum vollendeten 2. Lebensjahr darf Eucabal Balsam S nur
auf dem Riicken aufgetragen werden.

Soweit nicht anders verordnet, 2-3 x taglich einen etwa 2-
3cm Cremestrang, entsprechend ca. 0,5-0,7 g Creme, nur
handbreit auf dem Ruicken auftragen und gut einreiben.
Fir Sauglinge bis zum 6. Lebensmonat besteht eine
Gegenanzeige (siehe Abschnitt 2. ,,Was sollten Sie vor der
Anwendung von Eucabal Balsam S beachten®).
Insbesondere bei Sauglingen und Kleinkindern unter 2
Jahren sollten die eingeriebenen Hautpartien unmittelbar
nach Anwendung mit einem geeigneten Kleidungsstick
(Unterhemd, T-Shirt 0.4.) bedeckt werden.

Es sollte darauf geachtet werden, dass Kinder mit ihren
Handen nicht mit den mit Eucabal Balsam S eingeriebe-
nen Hautpartien in Kontakt gelangen.

Nach der Anwendung von Eucabal Balsam S sind die
Hande grundlich zu reinigen, um einen Kontakt mit dem
Gesicht (vor allem Augen) zu vermeiden.
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Als Dampfinhalation

Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahren

Fur Kopfdampfbader werden 4-6 cm Cremestrang, ent-
sprechend ca.1,0-1,4 g Creme, 2-3 x téglich bis zum
Abklingen der Symptome in 1-2 Liter Wasser verrihrt und
die Dampfe unter einem geeigneten Tuch inhaliert.
Kinder im Alter von 6-11 Jahren

Fir Kopfdampfbader werden 4 cm Cremestrang, ent-
sprechend ca. 1,0g Creme, 2-3 x taglich bis zum Abklin-
gen der Symptome in 1-2 Liter Wasser verriihrt und die
Dampfe unter einem geeigneten Tuch inhaliert.
Séuglinge und Kinder bis zum 6. Lebensjahr

Eucabal Balsam S darf bei Kindern bis zum vollendeten 6.
Lebensjahr nicht als Inhalation angewendet werden.
Kinder nicht unbeaufsichtigt inhalieren lassen, da
Verbriihungsgefahr besteht!

Zur VerhUtung von Verbriihungen wird die Verwendung
eines geschlossenen Dampfinhalators empfohlen.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behan-
delnde Arzt, bitte beachten Sie die Angaben unter
Abschnitt 1. ,Was ist Eucabal Balsam S und woflr wird es
angewendet®.

Wenden Sie dieses Arzneimittel ohne arztlichen Rat nicht
langer als einige Tage an. Siehe auch unter Abschnitt 1.
»Was ist Eucabal Balsam S und wofir wird es ange-
wendet®.

Wenn Sie eine groBere Menge von Eucabal Balsam S
angewendet haben, als Sie sollten

Bei versehentlicher Uberdosierung der Creme kénnen
Hautirritationen auftreten.

Bei nicht bestimmungsgeméfler Anwendung (versehent-
licher Einnahme) kénnen gastrointestinale Erscheinun-
gen (Magenschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall),
Atemwegsbeschwerden, zentralnervése Beschwerden
(wie ZNS-Depression, Bewusstseinsverlust, Krampfe,
Bewegungsstérungen), verengte Pupillen auftreten. In
schwerwiegenden Fallen sind Blut im Urin, Kopfschmer-
zen, Schwindel, Benommenheit, Krampfe, Atemnot,
Kreislaufreaktionen und Bewusstlosigkeit mdglich.

Bei Verdacht einer Vergiftung sollte sofort ein Arzt
benachrichtigt werden, der ggf. die notwendigen
Maflnahmen einleiten wird.

Wenn Sie von diesem Arzneimittel eine groRere Menge
angewendet haben als Sie sollten, benachrichtigen Sie
bitte lhren Arzt. Dieser kann Uber gegebenenfalls erfor-
derliche Malnahmen entscheiden. Méglicherweise treten
die unten aufgefiihrten Nebenwirkungen verstérkt auf.

Wenn Sie die Anwendung von Eucabal Balsam S
vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben, sondern setzen
Sie die Anwendung wie vom Arzt verordnet oder in dieser
Packungsbeilage beschrieben fort.

Wenn Sie die Anwendung von Eucabal Balsam S
abbrechen

Bitte halten Sie die vom Arzt vorgegebene Therapiedauer
ein, da sonst ein vollstdndiger Behandlungserfolg nicht zu
gewahrleisten ist.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen.

Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen

— Kontaktekzeme

— allergische Reaktionen

— Hustenreiz

— An Haut und Schleimhauten kdnnen verstarkt Reizer-
scheinungen auftreten.

— Eine Verkrampfung der Atemmuskulatur (Broncho-
spasmen) kann verstarkt werden.

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten

betreffen

— Esist nicht auszuschlieRen, dass bei Sauglingen und
Kleinkindern trotz bestimmungsgemafier Anwendung
akute Atemnot auftreten kann.
In diesen Fallen ist sofort ein Arzt aufzusuchen.

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschéatzbar
— systemische allergische Reaktionen

Welche GegenmalRnahmen sind bei Nebenwirkungen zu
ergreifen?

Falls Sie allergische Reaktionen der Haut bzw. Schleim-
haut nach der Anwendung von Eucabal Balsam S fest-
stellen, sollten Sie das Praparat absetzen und lhren Arzt
dartber informieren, der Giber weitere MalRnahmen
entscheidet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.
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5. Wie ist Eucabal Balsam S aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Tube und
der Faltschachtel nach ,verwendbar bis:*“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht tiber 25°C lagern.

Nach Anbruch 5 Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht tber 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 Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Eucabal Balsam S enthilt
— Die Wirkstoffe sind: Eukalyptusél und Kiefernnadeldl

100 g Creme enthalten: Eukalyptusél 10 g, Kiefernnadeldl
39
— Die sonstigen Bestandteile sind:

Cetylstearylalkohol (Ph. Eur.) [pflanzlich], Glycerolmono-
stearat 40-55, Macrogolstearat 400, Natriumcetylstearyl-
sulfat (Ph. Eur.), Trometamol, Citronensaure-Monohy-
drat, Guajazulen, gereinigtes Wasser

Wie Eucabal Balsam S aussieht und Inhalt der
Packung

Eucabal Balsam S ist eine hellblaue Creme, die aroma-
tisch frisch nach Eucalyptusdl und Kiefernnadelél riecht.
Eucabal Balsam S ist in Originalpackungen mit 25ml,

50 ml und 100 ml erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Stralle 8-10

13435 Berlin

Deutschland

Tel.: + 49 30 71094-4200

Fax: + 49 30 71094-4250

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Juli 2025.
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