ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

h China-Oel kutan

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

China-Oel kutan
10ml/ 10 ml
Fldssigkeit zur Anwendung auf der Haut

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
10 ml FlUssigkeit enthalten 10 ml (9,10 g) Pfefferminzol (Mentha x piperita L.)

3. DARREICHUNGSFORM

Flussigkeit zur Anwendung auf der Haut

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Pflanzliches Arzneimittel, &ulerlich angewendet zur symptomatischen Behandlung von leichtem Spannungskopfschmerz bei Er-
wachsenen

4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Dosierung

Die Flasche oberhalb des auf3eren Endes der Augenbraue ansetzen und mit leichtem Druck tber die Stirn bis zum auleren Ende
der anderen Augenbraue entlang streichen. Schlafen dabei aussparen!

Bei Bedarf kann das Auftragen bis zu zweimal im Abstand von 15 Minuten wiederholt werden.

Bei einer Einreibung werden circa 10 mg des pflanzlichen Arzneimittels auf die Haut aufgetragen.

Art der Anwendung
Vor dem ersten Gebrauch den Deckel abschrauben und das Applikatorschwdmmchen ca. 3 Sekunden senkrecht auf den Handri-

cken driicken, damit der Applikator einsatzbereit ist. Nach langeren Gebrauchspausen muss der Vorgang wiederholt werden.

Kinder und Jugendliche
China-Oel kutan ist bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht indiziert (s. Abschnitte 4.3 und 4.4).

Dauer der Anwendung
Wenn die Beschwerden langer als 2 Wochen anhalten oder sich verschlimmern, sollte ein Arzt konsultiert werden.

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen Pfefferminzal oder Menthol
- Sauglinge und Kinder unter 30 Monaten (Gefahr eines Kehlkopfkrampfes)
+ Kinder mit Anfallsleiden (mit und ohne Fieber).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen fiir die Anwendung

Nach der Anwendung von Pfefferminzol kann der Kontakt der ungewaschenen Hande mit den Augen maoglicherweise zu Reizun-
gen flhren.

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

Wenn sich die Symptome wahrend der Anwendung dieses Arzneimittels verschlechtern, sollte ein Arzt oder Apotheker konsultiert
werden.

Kinder und Jugendliche

China-Oel kutan darf bei Sauglingen und Kindern unter 30 Monaten wegen der Gefahr eines Kehlkopfkrampfes sowie bei Kindern
mit Anfallsleiden nicht angewendet werden.

Zur Anwendung von China-Oel kutan bei Kindern und Jugendlichen liegen dartber hinaus keine ausreichenden Daten vor. Daher
sollte China-Oel kutan auch bei Kindern ab 30 Monaten und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden (s. auch Ab-
schnitt 4.3).

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von Wechselwirkungen durchgefiihrt. Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind
bisher nicht bekannt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft und Stillzeit
Daten zur Anwendung wéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit sind nicht verfligbar. Sicherheitshalber sollte die Anwendung da-
her nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung erfolgen.

Eertilitat
Es liegen keine Untersuchungen zur Beeinflussung der Fertilitat vor.
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4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durch-
gefihrt.

4.8 Nebenwirkungen
Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)

- Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautausschlag, Kontaktdermatitis und Augenreizungen kénnen auftreten.

- Durch versehentliche Inhalation kann es bei entsprechend sensibilisierten Patienten auch zu Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen (einschlieflich Atemnot) kommen.

+ Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Anwendungsort: Verbrennungen am Applikationsort kdnnen auftreten.

Wenn andere als die oben genannten Nebenwirkungen auftreten, sollte ein Arzt oder Apotheker konsultiert werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von gro3er Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierli-

che Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-

den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Ge-
org-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung
Es wurden keine Félle von Uberdosierung bekannt.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

ATC-Code: NO1BX - Andere lokale Analgetika

Die topische Anwendung von Pfefferminzdl erzeugt ein langanhaltendes Kéltegefiihl am Applikationsort durch die Stimulation der
kalteempfindlichen Rezeptoren und erzielt damit einen analgetischen Effekt.

Die Anwendung im Stirn- und Schlafenhautbereich flihrte sowohl zu einer signifikanten Reduktion der EMG-Oberflachenaktivitat
des M. temporalis als auch zu einer Steigerung des Blutflusses in den Hautkapillaren.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die systemische Absorption nach dermaler Applikation wurde untersucht. Die Konzentration-Zeit-Profile waren unregelmafiig und
die Halbwertzeiten relativ kurz.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Praklinische Daten zur Toxizitdt mit Mehrfachdosen sind unvollstandig und deshalb von begrenztem Informationsgehalt. Ein
Ames-Test mit vorliegendem pflanzlichen Arzneimittel zur aulerlichen Behandlung von Kopfschmerzen wurde durchgefihrt und
zeigte fUr die geprUuften Konzentrationen kein relevantes mutagenes Potential.

Allgemein zeigte Pfefferminzol in den iblichen Genotoxizitats-Tests [in-vitro-Riickmutationstest an Bakterien (Ames-Test), in-vi-
tro-Maus-Lymphom-Test, in-vivo-Knochenmark-Micronucleus-Test] kein genotoxisches Potential.

Tests zur Reproduktionstoxizitat oder Karzinogenitat wurden nicht durchgefihrt.

Pulegon und Menthofuran (1-11% des &therischen Ols)

Pulegon und seine Metabolite zeigten einen karzinogenen Effekt auf Leber und Harnwege in Ratten und M&usen. Basierend auf Er-
gebnissen aus mehreren in-vitro und in-vivo Genotoxizitatsstudien konnen Pulegon und Menthofuran als nicht-genotoxische Karzi-
nogene betrachtet werden. Als Ursache flr die beobachtete Toxizitat wird die Bildung von reaktiven Metaboliten und eine anhal-
tende Zytotoxizitat in Erwagung gezogen.

Fur die kutane Anwendung eines Arzneimittels soll sichergestellt sein, dass die taglichen Aufnahmen von Pulegon/Menthofuran
weniger als 37,5 mg bei Erwachsenen (bei lebenslanger Exposition) und weniger als 75 mg bei kurzfristiger Exposition (weniger als
ein Jahr) betragen.

Die kutane Verwendung ist beschrankt auf die unversehrte Haut. Fir die Behandlung der vorliegenden Indikation der Spannungs-
kopfschmerzen werden ca. 30 mg Pfefferminzol pro Tag auf die Stirn aufgetragen, somit werden die Grenzwerte fiir Pulegon/
Menthofuran nicht erreicht.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Keine.

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Arzneimittels in der Verkaufsverpackung: 3 Jahre
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6.4 Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht tber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
10 ml Glasflasche mit Applikator

6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

mibe GmbH Arzneimittel
Minchener Str. 15
06796 Brehna

8. ZULASSUNGSNUMMER
6156682.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
30.06.1997/19.01.2021

10. STAND DER INFORMATION
10.2024
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