Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

C‘Iﬁn aOel

1ml/ ml Flissigkeit e Pfefferminzol

\7

N

®
4/%

Zum Einnehmen und zur Anwendung auf der Haut bei Erwachsenen © Zur Inhalation bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt

wichtige Informationen.

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

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

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-

lage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach einer Woche nicht besser oder wenn Sie sich schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist China-Oel und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von China-Oel beachten?
3. Wie ist China-Oel anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist China-Oel aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.WAS IST CHINA-OEL UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

China-Oel ist ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel.

Anwendungsgebiete
— AuBere Anwendung
Traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur Linderung der Beschwerden
bei Husten und Erkéltungen und zur Linderung von ortlich begrenzten
Muskelschmerzen
- Inhalation
Traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur Linderung der Beschwerden
bei Husten und Erkéltungen
— Innere Anwendung
Traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur Linderung leichter Magen-
Darm-Beschwerden wie z.B. Blahungen
Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arzneimittel, das ausschlieBlich auf-
grund langjahriger Anwendung fiir das Anwendungsgebiet registriert ist.
Der Anwender sollte bei fortdauernden Krankheitssymptomen oder beim
Auftreten anderer als der in der Packungsbeilage erwdhnten Nebenwir-
kungen einen Arzt oder eine andere in einem Heilberuf tatige qualifizierte
Person konsultieren.

2.WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON CHINA-OEL BEACH-
TEN?

China-0el darf nicht angewendet werden,
— wenn Sie allergisch gegen Pfefferminzél und/oder Menthol sind
— bei Kindern unter 12 Jahren

Innere Anwendung:
— wenn Sie unter Lebererkrankungen, Magenséuremangel, Gallenentziin-
dungen, Gallensteinen oder anderen Gallenbeschwerden leiden.

Warnhi ise und Vorsi

Bei fortdauernden Krankheitssymptomen von mehr als 1 Woche oder beim
Auftreten anderer als der in der Packungsbeilage erwahnten Nebenwirkun-
gen sollten Sie einen Arzt oder eine andere in einem Heilberuf tétige quali-
fizierte Person aufsuchen.

Wenn sich die Symptome wéhrend der Anwendung dieses Arzneimittels
verschlechtern, sollten Sie einen Arzt oder Apotheker aufsuchen.

Bei Husten und Erkéltungen sollte dariiber hinaus bei Auftreten von Atem-
not, Fieber wie auch bei eitrigem oder blutigem Auswurf ein Arzt aufgesucht
werden.

Bei der duBeren Anwendung sind nach der Anwendung die Hande zu wa-
schen, um Kontakt mit den Augen oder empfindlichen Kérperstellen wie
Schleimhéute oder offene Wunden zu vermeiden.

Pfefferminzdl sollte nicht auf geschédigter oder gereizter Haut aufgetragen
werden.

Wenn Sie bereits unter Sodbrennen oder einem Zwerchfellbruch leiden,
kann es in einigen Féllen bei der inneren Anwendung zu einer Verschlim-
merung der Beschwerden kommen. In diesem Fall sollten Sie die Einnahme
von Pfefferminzol sofort abbrechen.

Bei Entziindungen oder Geschwiiren im Magen-Darm-Bereich sollte Pfef-
ferminzol nur mit Vorsicht angewendet werden.

Wahrend der Anwendung dieses Arzneimittels sollten andere Arzneimittel,
welche ebenfalls Pfefferminzol enthalten, gemieden werden.

Kinder und Jugendliche

China-Oel darf bei Kindern unter 12 Jahren in allen Anwendungsgebieten
nicht angewendet werden. Bei Séuglingen und Kleinkindern unter 30 Mo-
naten kann Menthol (Hauptbestandteil von China-Oel) zu Atemstillstand und
Kehlkopfkrampfen fiihren.

Dariiber hinaus liegen fiir die Einnahme und &uBere Anwendung von China-
Oel keine hinreichenden Daten fiir die Anwendung bei Jugendlichen unter
18 Jahren vor. Daher wird die Einnahme und duBerliche Anwendung bei
Jugendlichen von 12 bis einschlieBlich 17 Jahren nicht empfohlen.

Anwendung von China-0el zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Mit China-Oel wurden keine Untersuchungen zu Wechselwirkungen mit
anderen Arzneimitteln durchgefiihrt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwan-
ger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme/Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.Die Sicherheit wéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit wurde nicht
ausreichend untersucht. Aufgrund unzureichender Daten wird daher fiir
Schwangere und Stillende die Einnahme von China-Oel nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Auswirkungen auf das Reaktionsvermdgen sind nicht bekannt. Es wurden
keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fa-
higkeit zum Bedienen von Maschinen durchgefiihrt.

3.WIE IST CHINA-OEL ANZUWENDEN?

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

Die empfohlene Dosis betragt:

AuBere Anwendung (nur fiir Erwachsene ab 18 Jahren)

— Husten und Erkéltungen
2-3Tropfen bis zu 3-mal taglich auf Brust oder Riicken einmassieren.
Nicht langer als 2 Wochen anwenden!

— Muskelschmerzen
2-3Tropfen bis zu 3-mal téglich in die betreffende Stelle einmassieren.
Es wird empfohlen, das Arzneimittel nicht l&nger als 2—4 Wochen an-
zuwenden.

Inhalation (fiir Jugendliche ab 12 Jahren und Erwachsene)
Jugendliche ab 12 Jahren und Erwachsene geben 3—4 Tropfen 2- bis 3-mal
taglich in heiBes Wasser und inhalieren bei geschlossenen Augen. Das Arz-
neimittel kann auch mit Hilfe eines Inhalierstiftes ohne Zugabe von Wasser
inhaliert werden. Die PackungsgréBen mit 25 ml und 100 ml enthalten einen
entsprechenden Inhalierstift, der die kontrollierte Inhalation erleichtert. Nicht
lénger als 2 Wochen anwenden!

Innere Anwendung (nur fiir Erwachsene ab 18 Jahren)

Erwachsene nehmen 3—4 Tropfen (0,08—0,12ml) 2- bis 3-mal téglich in
warmem Wasser ein. Nicht langer als 2 Wochen anwenden!

Bei Beschwerden, die lédnger als oben angegeben dauern oder periodisch
wiederkehren, sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Beachten Sie, dass es bei einer neuen Flasche einige Sekunden dauert,
bis die Flissigkeit herauslduft. Bitte die Flasche senkrecht halten. Nicht
schiitteln!

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die duBere und innere Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren ist nicht angezeigt. Die inhalative Anwendung bei Kindern unter
12 Jahren ist nicht angezeigt (siehe unter Abschnitt 2 ,,China-Oel darf nicht
angewendet werden“ und Abschnitt ,Kinder und Jugendliche®).

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion
Fiir konkrete Dosierungsempfehlungen bei eingeschrénkter Nierenfunktion
gibt es keine hinreichenden Daten.

Wenn Sie eine groBere Menge von China-Oel angewendet haben, als
Sie sollten

AuBere Anwendung

Es wurden keine Falle von Uberdosierung berichtet.

Inhalation

Inhalation groBer Dosen von Menthol kann zu Schwindelgefiihlen, Verwir-
rung, Muskelschwache, Ubelkeit oder Doppelsichtigkeit fiihren.

Innere Anwendung

Eine erhebliche Uberdosierung bei der Einnahme kann zu schweren
Magen-Darm-Beschwerden, Durchfall, Schadigungen der Darmschleim-
haut, epileptischen Anfallen, Bewusstlosigkeit, Atemstillstand, Ubelkeit,
Herzrhythmusstérungen, Storung der Bewegungskoordination und anderen
Problemen des Zentral-Nervensystems fiihren.



In diesen Fallen sollte eine Magenspiilung vorgenommen werden und der
Patient unter &rztlicher Beobachtung gegebenenfalls mit symptomatischer
Behandlung gestellt werden.

Wenden Sie sich bei erheblicher Uberdosierung sofort an einen Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von China-0el vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwen-
dung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des 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 miissen.

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haufigkeit (Haufigkeit auf Grundlage

der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar):

AuBere Anwendung

— Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautausschlag, ortlich begrenzte
Hautentziindung (Kontaktdermatitis), Augenreizungen, Verbrennungen
am Applikationsort. Diese Reaktionen sind meist schwach und voriiber-
gehend.

— Reizungen der Haut und der Schleimhaut der Nase nach lokaler Anwen-
dung

Inhalation

— bei tberempfindlichen Personen: Atemlahmung, Bronchial- und Kehl-
kopfkrampfe

Innere Anwendung

— Mentholgeruch im Urin und Stuhl, Schmerzen beim Wasserlassen (Dysu-
rie) und Entziindungen der Eichel

— allergische Reaktionen auf Menthol mit Kopfschmerzen, verlangsam-
tem Herzschlag, Muskelzittern, Storungen der Bewegungskoordination
(Ataxie), schwerem allergischen (anaphylaktischem) Schock, Hautrotung
(erythematdsem Hautausschlag)

- Sodbrennen

— Brennen im Bereich des Afters

— Seheintriibung

— Ubelkeit, Erbrechen

— bei Patienten mit Uberempfindlichkeit gegeniiber Menthol und Pfeffer-
minz6l: Mundbrennen, wiederholt auftretende Blasenbildung (Aphten) im
Mund, flechtenartige Reaktionen.

Bei Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen darf China-Oel nicht noch

einmal angewendet werden.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung ge-
stellt werden.

5.WIE IST CHINA-OEL AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton
nach ,verw. bis:“ bzw. ,verwendbar bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht iiber 25°C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiit-
zen.

Dauer der Haltbarkeit nach Anbruch: 12 Monate

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B. nicht tiber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6.INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was China-0el enthélt
— Der Wirkstoff ist: Pfefferminzol.

1,0ml China-0el enthlt 1,0 ml Pfefferminzol.
— Sonstige Bestandteile: keine

Wie China-0el aussieht und Inhalt der Packung

— Runde 5ml-Klarglasflasche im Umkarton

— Charakteristische 10 ml-Klarglasflasche im Umkarton

— Charakteristische 25ml-Klarglasflasche mit einem Inhalierstift im Um-
karton

— Charakteristische 100 ml-Klarglasflasche mit 3 Inhalierstiften im Um-
karton

Pharmazeutischer Unternehmer
Hiibner Naturarzneimittel GmbH
SchloBstr. 11-17

79238 Ehrenkirchen

Tel.: 07633 909 0

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener Str. 15
06796 Brehna

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2021.

Wissenswertes iiber China-0el

China-Oel enthélt reines Pfefferminzol, ein aus den frischen, bliihenden
oberirdischen Teilen von Menthae x piperitae L. durch Wasserdampfdestil-
lation gewonnenes &therisches 0I.

Aufgrund der Tatsache, dass es sich bei China-Oel um ein natiirliches
pflanzliches Arzneimittel handelt, kann es je nach Erntezeitpunkt, klima-
tischen Verhéltnissen und Anbaugebiet zu Schwankungen im Geruch und
Geschmack sowie auch in der Farbe kommen. Diese natirlich auftretende
Schwankungsbreite stellt jedoch keinen Qualitdtsmangel dar.

Wir wiinschen Ihnen gute Besserung.

(4] Gebrauchsanweisung des China-Oel Inhalierstifts

1. Zum Offnen des China-

Oel Inhalierstifts blaues

Kappenoberteil abziehen.

2. Kappenoberteil mit
Aufnahme-Vlies ganz
herausziehen.

3. 3 Tropfen China-Oel ent-
lang des Vliesrohrchens
verteilen.

4. Kappenoberteil mit
Aufnahme-Vlies in das
Inhalierstiftunterteil

5. Zur Behandlung des
Nasenraums: Blaue Seite
wechselseitig in die Nasen-
locher einfiihren (hdchstens
1cm) und kréftig durch die
Nase einatmen.

6. Zur Behandlung des Ra-
chenraums: WeiBe Seite
des Inhalierstifts in den
Mund nehmen (hdchstens
1cm) und tief durchatmen.

einfiihren und schlieBen.

Wissenswertes iiber den Inhalierstift

Der China-Oel Inhalierstift dient nach betréufeln
des innenliegenden Faserstiftes mit dem arznei-
lichen China-Oel zur Inhalation Uber die Nase
oder den Mund.

Pflege und Reinigung des China-0el Inha-
lierstifts

Nach Benutzung eines China-Oel Inhalierstifts
diesen duBerlich mit einem frischen Tuch abrei-
ben und zweckmaBigerweise in der Original-Pa-
ckung aufbewahren!

Mit dem China-0el Inhalierstift unterwegs
Der Vorteil des China-Oel Inhalierstifts liegt dar-
in, dass China-Oel jederzeit und berall, wie im
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Biiro, Theater, Auto oder auf Reisen, benutzt wer-
den kann. Der Inhalierstift ist einfach und unpro-
blematisch zu handhaben und kann jeweils mit
3 Tropfen China-Oel nachgefiillt werden.

Wichtiger Hinweis

Inhalierstifte mit deutlich erkennbaren Mangeln
nicht benutzen! Aus hygienischen Griinden
solite ein Inhalierstift jeweils nur von einer Per-
son benutzt werden. Inhalierstift nach maximal
30 Tagen austauschen. Auf keinen Fall verschlu-
cken! Vor Kindern geschiitzt aufbewahren! Keine
Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren! Beim
Auftréufeln des China-Oels auf das Vliesrohrchen
darauf achten, dass China-Oel nicht in die Augen
gelangt!

Anwendung der Inhalierstifte nur bis zu dem auf
dem Inhalierstift und der Faltschachtel genann-
ten Datum.

Den Inhalierstift erhalten Sie als 3er-Pack in der
Apotheke unter der PZN 8763022.

Bitte melden Sie alle im Zusammenhang mit dem
China-Qel Inhalierstift aufgetretenen schwerwie-
genden Vorkommnisse an den Hersteller und die
zustandige Behorde in ihrem Land.
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