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Betreff: Kampfer — hiltige Arzneispezialititen — Anderungen der Fach- und
Gebrauchsinformationen

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf Daten aus Spontanberichten kam die CHMP Pharmakovigilance Working Party in
der Sitzung vom Juli 2010 zu der Empfehlung, europaweit Erganzungen mit folgendem
Wortlaut in die Fach- und Gebrauchsinformation aller Kampfer-haltigen Arzneispezialitaten
(Salben mit 400mg oder mehr pro Packung) aufzunehmen’.

Fachinformation

4.9. Uberdosierung

Eine Uberdosierung kann zu Hautirritationen fiihren.
Missbrauch:

Ein Verschlucken der Salbe kann zu akuten gastrointestinalen Symptomen wie Erbrechen oder
Durchfall fihren.

Die Behandlung erfolgt symptomatisch.

Akute Vergiftungserscheinungen mit Ubelkeit, Erbrechen, Bauch- und Kopfschmerzen,
Schwindel, Hitzegefihl / Hitzewallungen, Konvulsionen, Atemdepression und Koma wurden
nach versehentlichem Verschlucken einer groBeren Menge beobachtet.

Patienten mit schweren gastrointestinalen oder neurologischen Symptomen einer Vergiftung
sollen beobachtet und symptomatisch behandelt werden. Kein Erbrechen herbeiflihren.

! Falls die unten genannte(n) Arzneispezialitat(en) weniger als 400mg Kampfer pro Packung enthalten,
sind derzeit keine Anderungen der Fach- und Gebrauchsinformation erforderlich.
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Gebrauchsinformation

Abschnitt 3 (3. WIE 1ST <PRODUKT> EINZUNEHMEN?)

Falls ein Kind versehentlich <PRODUKT> verschluckt, ist es wichtig unverzlglich einen Arzt /
eine Arztin aufzusuchen, der/die die notwendige Behandlung durchfiihren kann. Versuchen Sie
nicht, Erbrechen herbeizufiihren.
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