August 2022

Fachinformation

ROBUGEN

Tumarol Creme

4

1.

Bezeichnung des Arzneimittels
Tumarol Creme

150 mg/g Eucalyptusdl, 50 mg/g D-Camp-
her und 25 mg/g Levomenthol

Creme zur Anwendung auf der Haut und zur
Herstellung eines Dampfs zur Inhalation

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

Wirkstoffe: 1 g Creme enthalt: 150 mg Eu-
calyptusdl (enthalt Cineol), 50 mg D-Camp-
her und 25 mg Levomenthol

Vollstandige Auflistung der sonstige Bestand-
teile, siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Creme zur Anwendung auf der Haut und zur
Herstellung eines Dampfs zur Inhalation

. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete

Zur &uBeren Anwendung zur Verbesserung
des Befindens bei Erkaltungskrankheiten der
Luftwege (wie unkomplizierter Schnupfen,
Heiserkeit und unkomplizierter Bronchial-
katarrh).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Tumarol Creme ist kontraindiziert bei Saug-
lingen und Kleinkindern unter 2 Jahren (s.
4.3.).

AuBere Anwendung:

Soweit nicht anders verordnet, werden
morgens und abends Brust und Rucken mit
einem etwa 1-4 cm langen Salbenstrang
Tumarol Creme gut eingerieben und dann
mit einem Tuch abgedeckt.

Zubereitung einer Inhalation:

Zusatzlich kann eine Inhalationsbehandlung
bzw. ein Gesichtsdampfbad bis zu 2-3 mal
taglich durchgefuihrt werden: 5-10 cm
Creme in 1-2 | heiBes Wasser geben und
die Dampfe unter einem Tuch mehrere Mi-
nuten lang einatmen.

Bei der Inhalation empfiehlt es sich, die
Augen zu schlieBen bzw. abzudecken, um
eine mogliche Reizung der Augenbindehaut
zu vermeiden. Kinder nicht unbeaufsichtigt
inhalieren lassen, da Verbrihungsgefahr be-
steht!

Bei Beschwerden, die langer als 3-5 Tage
anhalten, bei Atemnot, bei Kopfschmerzen,
bei Fieber oder eitrigem/blutigem Auswurf
oder Nasensekret muss dringend ein Arzt
aufgesucht werden. Es sollte darauf ge-
achtet werden, dass Kinder mit inren Handen
nicht mit den eingeriebenen Hautpartien in
Kontakt gelangen kénnen.

4.3 Gegenanzeigen

Tumarol Creme darf nicht angewendet wer-
den:

o bei Uberempfindlichkeit gegen einen der
Wirkstoffe (Eucalyptusdl, D-Campher,
LLevomenthol) oder einen der in Anschnitt
6.1 genannten sonstigen Bestandteilen,

e bei Sauglingen und Kleinkindern unter
2 Jahren (Eucalyptusél, D-Campher und
Levomenthol k&nnen einen Laryngospas-
mus hervorrufen),

005102-82735

e pbei Asthma bronchiale und Keuchhusten,
sowie Pseudokrupp und anderen Atem-
wegserkrankungen, die mit einer ausge-
pragten Uberempfindlichkeit der Atemwe-
ge einhergehen, da das Einatmen zur
Verkrampfung der Bronchialmuskulatur
flhren kann,

e zur Inhalationstherapie bei akuter Ent-
zUndung der Atemwege und bei akuter
Lungenentzindung

e zur auBeren Einreibung bei Haut- und
Kinderkrankheiten mit Exanthem,

e sowie auf geschadigter Haut, z. B. bei Ver-
brennungen

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

e Tumarol Creme sollte nur &uBerlich und
zur Inhalationsbehandlung angewendet
werden.

e Nicht auf Schleimhaute (auch nicht der
Nase) oder im Bereich der Augen an-
wenden.

e Nicht im Gesicht anwenden.

e Nach der Anwendung bitte die Hande gut
waschen.

Macrogolglycerolhydroxystearat kann Haut-
reizungen hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Eukalyptusdl bewirkt eine Induktion des
fremdstoffabbauenden Enzymsystems in der
Leber. Die Wirkungen anderer Arzneimittel
koénnen deshalb abgeschwéacht und/oder
verkirzt werden. Dies kann bei groB3flachiger
und/oder langfristiger Anwendung nicht aus-
geschlossen werden infolge einer Aufnahme
groBerer Wirkstoffmengen durch die Haut.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Es liegen keine Untersuchungen zur Fertilitat
vor. Wegen nicht ausreichender Untersu-
chungen sollte das Arzneimittel in der
Schwangerschaft und Stillzeit nicht ange-
wendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde
gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Héaufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000 - < 1/100)

Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verflgbaren Daten nicht abschatzbar)

Bei Inhalation (auch nach duBerer Einreibung)
sind Reizerscheinungen an Haut und
Schleimh&uten sowie Hustenreiz und Ver-
starkung eines Bronchospasmus mdaglich.
Die Inhalation (auch Einatmen der Dampfe
nach auBerer Einreibung) kann selber Symp-
tome wie Stridor, Dyspnoe und obstruktive
Atembeschwerden ausldsen. Es kann reflek-

torisch Uber einen Bronchospasmus zu asth-
ma&hnlichen Zustanden bis hin zum Atem-
stillstand kommen. Halluzinationen sind in
Einzelféllen berichtet worden. Kontaktekze-
me und andere Uberempfindlichkeiten der
Haut sind maéglich. Bei auBerer, gro3flachiger
Anwendung kann es zu Vergiftungserschei-
nungen kommen, wie z.B. Nierenschaden
und Schaden des zentralen Nervensystems
(ZNS), z.B. bei Campher. Campherhaltige
Salben sollen bei Kindern mit erhéhtem Ri-
siko des Auftretens von Krampfanfallen nicht
angewendet werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierungen
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Symptome der Intoxikation:

Bei bestimmungsgemaBer Anwendung zur
auBeren Anwendung bzw. zur Inhalation ist
mit Uberdosierungserscheinungen nicht zu
rechnen. Bei versehentlicher Einnahme (Ver-
schlucken) treten infolge der schleimhaut-
reizenden Eigenschaften in der Regel Ubel-
keit und Erbrechen, gegebenenfalls auch
Durchfall auf. Auch bei externer Anwendung
und Uberdosierung sind Symptome wie
Herzjagen, Hitzegeflhl, Schwéache und
Mundtrockenheit, Durchfall und Fieber in
seltenen Fallen eingetreten. Bei auBerer,
groBflachiger Anwendung koénnen Vergif-
tungserscheinungen auftreten, z. B. Nieren-
schaden und Schaden des zentralen Nerven-
systems (ZNS).

Therapie von Intoxikationen:

In leichten Féllen reicht das Absetzen des
Medikaments aus. Ansonsten erfolgt die Be-
handlung symptomatisch. Bei groBen Men-
gen (Uiber 100 mg etherische Ole/kg Kor-
pergewicht bzw. Uber 50 mg Campher oder
Cineol/kg Kérpergewicht) kann insbesonde-
re bei Kindern eine primére Detoxikation
erforderlich sein.

. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antitus-
sivum/Expektorans

ATC-Code: RO4AP30

D-Campher wirkt bronchospasmolytisch und
expektorationsfordernd. Eukalyptusdl wirkt
expektorationsférdernd, sekretomotorisch,
schwach hyperamisierend und schwach
spasmolytisch.

Levomenthol wirkt schwach hyperamisierend
und lokal andsthesierend.

Pharmakologische und toxikologische Unter-
suchungen zur Kombination liegen nicht vor.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Mit Tumarol Creme wurden keine pharma-
kokinetischen Untersuchungen durchgefhrt.
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6.

6.1 Liste der Sonstigen Bestandteile

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Bei oraler Applikation von Eukalyptusdl
traten bei Ratten Depression der vitalen
Funktionen und Koma auf. Bei Toxizitats-
studien von 4 Wochen an Ratten und Méau-
sen wurden bei oral verabreichten Dosen bis
zu 1.200 mg Cineol/kg KG pro Tag keine
spezifische kumulative Organtoxizitat fest-
gestellt. Beim Menschen duBern sich akute
Vergiftungen mit Eukalyptusol in zentralner-
vosen Stoérungen.

Mutagenes und tumorerzeugendes Po-
tential:

Bisherige In-vitro-Untersuchungen zur ge-
netischen Toxikologie ergaben keine rele-
vanten Hinweise auf ein mutagenes Potential
von D-Campher und Levomenthol.
Bisherige Untersuchungen zur genetischen
Toxikologie von Eukalyptusél verliefen nega-
tiv. Langzeituntersuchungen zur Kanzeroge-
nitat von D-Campher, Levomenthol und
Eukalyptusdl liegen nicht vor.

Reproduktionstoxikologie:
Tierexperimentelle Studien zur Reprodukti-
onstoxizitat von Tumarol® Creme liegen nicht
vor. D-Campher und Levomenthol zeigten
keine embryotoxischen oder teratogenen
Wirkungen. Eukalyptusdl war in einer Studie
an der Maus nicht embryotoxisch. Fur die
einzelnen Wirkstoffe wurden keine Fertilitats-
studien oder Peri/Postnatalstudien durch-
gefihrt.

Pharmazeutische Angaben
Gereinigtes Wasser, Macrogolglycerolhydro-

xystearat (Ph. Eur.), Poloxamer 407, Octyl-
dodecanol (Ph. Eur.).

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

5 Jahre
Nach Anbruch des Behéltnisses ist Tumarol
Creme bis zum aufgedruckten Verfallsdatum
haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Tumarol Creme ist eine weiBe, nach etheri-
schen Olen riechende Creme und in Packun-
gen zu 50 g erhaltlich.

Anstaltspackung: 500 g (10 x 50 g)

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

. Inhaber der Zulassung

Robugen GmbH
Pharmazeutische Fabrik
AlleenstraBe 22-24
73730 Esslingen
Telefon: 0711 / 13630-0
Telefax: 0711 / 367450

Email: info@robugen.de
Internet: www.robugen.de

8. Zulassungsnummer
6420937.00.01

9. Datum der Erteilung der Zulassung
14.03.2005

10. Stand der Information
August 2022

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

005102-82735
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