Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender!

OLBAS TROPFEN

Wirkstoff: Destillat aus Pfefferminzol, Cajeputol, Eukalyptusol
Zur Anwendung bei Jugendlichen ab 12 Jahren und Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu erzielen, miissen

Olbas Tropfen jedoch vorschriftsméBig angewendet werden.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
o Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bengtigen.
o Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder innerhalb von einer Woche keine Besserung eintritt, sollte ein Arzt aufgesucht

werden.

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.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Olbas Tropfen und wofiir werden sie angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Olbas Tropfen
beachten?

3. Wie sind Olbas Tropfen einzunehmen oder anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie sind Olbas Tropfen aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS SIND Olbas Tropfen UND WOFUR WERDEN SIE
ANGEWENDET?

Olbas Tropfen ist ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel.

Anwendungsgebiete

Traditionell angewendet

- zur Einnahme und Inhalation bei Erkaltungskrankheit (Husten,
Schnupfen, Heiserkeit);

—zur Einnahme bei leichten krampfartigen Beschwerden im
Magen-Darm-Trakt;

— zur &uBerlichen Anwendung bei leichten Kopfschmerzen, z. B.
bei Verspannungszusténden;

- zur duBerlichen Anwendung bei umschriebenen (lokalen)
Muskelschmerzen nach Uberanstrengung/Fehlbelastung.

Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arzneimittel, das ausschlieBlich

aufgrund langjahriger Anwendung fiir das Anwendungsgebiet
registriert ist.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON Olbas
Tropfen BEACHTEN?

Olbas Tropfen DURFEN NICHT angewendet werden,

Filr alle Anwendungsarten:
wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) dgegenuber den Wirk-
stoffen Cajeputdl, Eukalyptusol und/oder Pfefferminzol, ge-
genliber deren Hauptbestandteilen Cineol und/oder Menthol
sowie gegeniiber den sonstigen Bestandteilen von Olbas Tropfen
sind,

— bei Bronchialasthma oder anderen Atemwegserkrankungen, die
mit einer ausgepragten Uberempfindlichkeit der Atemwege ein-
hergehen, da es zu einer Verengung der Atemwege mit Atemnot
kommen kann,

— bei Sauglingen und Kleinkindern unter 2 Jahren (Gefahr eines
Kehlkopfkrampfes mit der Folge schwerer Atemstorungen).

Innerliche Anwendung und Inhalation:

- bei Erkrankungen des Gallengangsystems z. B. einem Verschluss
der Gallenwege oder Gallensteinen,

—  bei Lebererkrankungen,

—  beientziindlichen Nierenerkrankungen,

— bei bekannten Magenerkrankungen z. B. Achlorhydrie (Fehlen
der Magensaure).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Olbas Tropfen
sind erforderlich,

Der Anwender sollte bei fortdauernden Krankheitssymptomen oder
beim Auftreten anderer als der in der Packungsbeilage erwahnten
Nebenwirkungen einen Arzt oder eine andere in einem Heilberuf
tétige qualifizierte Person konsultieren.

Zur inneren Anwendung;

— Bei Patienten, die bereits an Sodbrennen leiden oder einen
Zwerchfellbruch (Hiatushernie) haben, kann es nach Einnahme
von Pfefferminzol-haltigen Préparaten manchmal zur Ver-
starkung der bestehenden Symptome kommen. Die Behandlung
sollte dann abgebrochen werden.

- Beientziindlichen und Geschwiirbildenden (ulzerativen) Erkran-
kungen des Magen-Darm-Traktes sollte Pfefferminzl nur mit
Vorsicht angewendet werden.

Inhalation:

—  Bei der Inhalation von Olbas Tropfen ist der Kontakt des Arznei-
mittels mit den Augen zu vermeiden.

Zur Anwendung auf der Haut:

- Nach Anwendung von Olbas Tropfen sollten die Hande griindlich
gereinigt werden. Der Kontakt mit den Augen ist zu vermeiden.

—  Olbas Tropfen sollten nicht bei geschadigter oder gereizter Haut
angewendet werden.

Bei Anwendung von Olbas Tropfen mit anderen Arznei-
mitteln:

Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten wurden nicht un-
tersucht. Bisher sind keine Wechselwirkungen mit Olbas Tropfen be-
kannt geworden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen oder anwenden bzw. vor kurzem eingenom-
men oder angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Kinder:

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern liegen fiir alle an-
gegebenen Anwendungsgebiete keine ausreichenden Unter-
suchungen vor. Es soll deshalb bei Kindemn unter 12 Jahren nicht
angewendet werden.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sollten Kopfschmerzen und
Beschwerden des Magen-Darm-Traktes generell von einem Arzt ab-
klaren lassen.

Olbas Tropfen sollten bei dieser Altersgruppe deshalb im Rahmen
der Selbstmedikation nicht angewendet werden.
Schwangerschaft und Stillzeit:

Innerliche Anwendung und Inhalation:

Olbas Tropfen sollten wegen nicht ausreichender Untersuchungen
in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet werden.

Aufgrund der fettldslichen Eigenschaften der Wirkstoffe ist mit einem
Ubertritt in die Muttermilch zu rechnen, jedoch liegen hierzu keine
Untersuchungen vor. Atherische Ole kdnnen den Geschmack der
Milch verandem und zu Trinkproblemen fiihren.

AuBerliche Anwendung:

Olbas Tropfen sollten wegen nicht ausreichender Untersuchungen
in Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

3. WIE SIND Olbas Tropfen EINZUNEHMEN ODER
ANZUWENDEN?

Wenden Sie Olbas Tropfen immer genau nach der Anweisung in die-
ser Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dosierungsanleitung und Art der Anwendung:

Innerliche Anwendung bei Erkaltung:

Erwachsene und Jugendliche tiber 12 Jahre:

3 mal taglich 3 Tropfen in etwas lauwarmem Wasser einnehmen.
Die Anwendung fiir Kinder unter 12 Jahren ist nicht vorgesehen.

Innerliche Anwendung bei leichten, krampfartigen Beschwerden des
Magen-Darm-Trakts:
Erwachsene ab 18 Jahren:

3 mal taglich 3 Tropfen in etwas lauwarmem Wasser einnehmen.
Die Anwendung fiir Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren ist nicht
vorgesehen.
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Inhalation bei Erkaltung:
Erwachsene und Jugendliche tiber 12 Jahre:
2—4Tropfen in ein Behaltnis mit heiBem Wasser geben und die auf-

steigenden Dampfe inhalieren. Die Anwendung kann bis zu
3 mal taglich wiederholt werden.

Die Anwendung fiir Kinder unter 12 Jahren ist nicht vorgesehen.

AuBerliche Anwendung bei leichten Kopfschmerzen:

Erwachsene ab 18 Jahren:

3 mal téglich 2 - 3 Tropfen auf Stim, Schléfen oder Nacken auftra-
gen.

Beim Auftragen auf die Stim darf Olbas Tropfen nicht versehentlich
in die Augen gelangen. Es verursacht unangenehmes Brennen in den
Augen.

Die Anwendung fiir Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren ist nicht
vorgesehen.

AuBerliche Anwendung bei Muskelschmerzen:
Erwachsene und Jugendliche tiber 12 Jahre:

3 mal taglich 2 — 3 Tropfen auf entsprechende Muskelpartien vor-
sichtig auftragen.

Die Anwendung fiir Kinder unter 12 Jahren ist nicht vorgesehen.
Beachten Sie auch die VorsichtsmaBnahmen unter Punkt 2.

Achtung!

Nach allen Anwendungen Hénde gut waschen, damit Olbas nicht
versehentlich in die Augen gerieben wird. Es verursacht unangeneh-
mes Brennen in den Augen.

Dauer der Anwendung:

Die traditionelle Anwendungsdauer bei Erkaltungskrankheiten be-
tragt 1 —2 Wochen.

Die Anwendung bei Kopfschmerzen und leichten krampfartigen Be-
schwerden im Magen-Darm-Trakt ist nur fiir die Kurzzeitanwendung
(2 -3 Tage) bei akuten Beschwerden vorgesehen.

Wenn nach auBerlicher Anwendung bei Muskelschmerzen nach
einerWoche keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen
Arzt aufsuchen. Es wird empfohlen, das Arzneimittel duBerlich auf
der Haut nicht langer als 2 Wochen anzuwenden.

Beachten Sie auch die VorsichtsmaBnahmen unter Punkt 2.

Wenn Sie eine groBere Menge Olbas Tropfen eingenommen
haben als Sie sollten:

Es wurden bis jetzt keine Uberdosierungserscheinungen mit Olbas
Tropfen bekannt.

Zur inneren Anwendung:

Uberdosierungen kénnen aufgrund des enthaltenen Menthols még-

licherweise starke Magen-Darm-Beschwerden, Durchfall, Enddarm-
eschwiire, Krampfanfélle, Bewusstseinsverlust, Atemstillstand

?Apnoe), Ubelkeit, Herzrhythmusstérungen, Koordinationsstérungen

in der Bewegung (Ataxie) und andere Stdrungen des Zentralner-

vensystems verursachen.

Im Fall der Uberdosierung sollte eine Magenspiilung durchgefiihrt
werden. Es sollte weiter iberwacht und wenn nétig symptomatisch
behandelt werden.

Bei langandauemnden Anwendungen und bei Uberdosierung von
Wacholderbeerdl-haltigen Praparaten konnen Nierenschaden auf-
treten.

Zur Inhalation:

Die Inhalation groBer Mengen Menthol kann zu Schwindel, Ver-
wirrtheit, Muskelschwache, Ubelkeit und Doppeltsehen fiihren.

Zur Anwendung auf der Haut:

Es sind keine Falle von Uberdosierung bekannt.

Wenn Sie die Anwendung von Olbas Tropfen vergessen
haben,

wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, sondemn fahren Sie so fort,
wie in der Packungsbeilage beschrieben.

Wenn Sie die Anwendung von Olbas Tropfen abbrechen,
kdnnen Sie die Anwendung jederzeit unbedenklich beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Olbas Tropfen Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufig-
keitsangaben 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 | Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen:

Olbas Tropfen kénnen bei Séu?lingen und Kindern bis zu 2 Jahren
einen Kehlkopfkrampf hervorrufen mit der Folge schwerer Atemsto-
rungen. Die Haufigkeit ist nicht bekannt.

Bei innerer Anwendung:

~ Sodbrennen, perianales Brennen, unscharfes Sehen, Ubelkeit und
Erbrechen wurden berichtet. Die Haufigkeit ist unbekannt.

- Lokale Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Menthol und Pfef-
ferminzol mit Brennen in der Mundhéhle, wiederkehrenden
Schleimhautgeschwiiren oder flechtenartigen Hautverande-
rungen wurden berichtet. Die Haufigkeit ist unbekannt.

— Allergische Reaktionen auf Menthol mit Hautausschlag, Haut-
rotung und Kopfschmerzen, Atemnot, Herzschlagverlangsamung
(Bradykardie), Muskelzittern, Koordinationsstorungen in der Be-
wegung (Ataxie), allergischem Schock wurden berichtet. Die
Haufigkeit ist unbekannt.

- Mentholgeruch im Urin und Stuhl, Schmerzen beim Wasserlassen
(Dysurie) und Entziindungen der Eichel (Balanitis) wurden be-
obachtet. Die Haufigkeit ist unbekannt.

— Beilangdauemder Anwendung und bei Uberdosierung von Wa-
cholderbeercl-haltigen Praparaten konnen Nierenschaden auf-
treten.

Bei Inhalation:

—  Bei tiberempfindlichen Patienten wurde von Hustenreiz, Atem-
stillstand (Apnoe), Bronchial- und Kehlkopfkrampf berichtet. Die
Haufigkeit ist unbekannt.

Bei Anwendung auf der Haut:

— Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautausschlag, Kontakt-
dermatitis wurden berichtet. Die Haufigkeit ist unbekannt.

- Reizungen der Haut und Schleimhaut, z. B. Augenreizungen, Rei-
zungen der Nasenschleimhaut sind nach der Anwendung még-
lich. Die Haufigkeit ist unbekannt.

Bei Auftreten von Nebenwirkungen sollte das Praparat zunachst ab-
gesetzt und gegebenenfalls Riicksprache mit einem Arzt genommen
werden.

Sollten Sie Schwellungen in Gesicht, Mund und/oder Rachenraum
bzw. allergische Reaktionen der Atemwege, akute Atemnot bei sich
beobachten, ist sofort ein Arzt aufzusuchen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen diese Neben-
wirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen diber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

5. WIE SIND Olbas Tropfen AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel sollen nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr ange-
wendet werden.

Arzneimittel unzuganglich fiir Kinder aufbewahren!
Haltbarkeit nach Anbruch: 12 Monate

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Olbas Tropfen enthalten:
10 g (= 11,1 ml) Flissigkeit enthalten:

Destillat aus

Wirkstoffe:

Pfefferminzol 539
Cajeputdl 219
Eukalyptusol 21g
Sonstige Bestandteile:

Wacholderbeerdl 039
Gaultheriadl 0249

Wie Olbas Tropfen aussehen:
Olbas Tropfen ist eine klare Fliissigkeit.

Darreichungsform und PackungsgroBen:
Packung mit 1 Tropfflasche Fliissigkeit zu 12 ml.
Packung mit 1 Tropfflasche Fliissigkeit zu 50 ml.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

Deutsche Olbas GmbH
Hutwiesenstr. 14
D-71106 Magstadt
www.olbas.de
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