Fachinformation

1. Bezeichnung des Arzneimittels
poly-elan®
2. Qualitative und quantitave Zusammensetzung
10 g Salbe enthalten: Rosmarindl 0,6 g und Latschenkieferndl 1,0 g

Sonstige Bestandteile siehe unter Abschnitt 6.1

3. Darreichungsform

Salbe zur Anwendung auf der Haut

4. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete

Zur auBerlichen Anwendung bei Muskel- oder Gelenkschmerzen. Zur unterstiitzenden Therapie rheumatischer Be-
schwerden.

In der Gebrauchsinformation wird der Patient darauf hingewiesen, dal} bei akuten Zustanden, die z.B. mit Rétung,
Schwellung oder Uberwarmung von Gelenken einhergehen, sowie bei andauernden oder zunehmenden Be-
schwerden ein Arzt aufgesucht werden sollte.

4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Die Dosierung erfolgt individuell. Zur Orientierung kénnen folgende Angaben herangezogen werden: 2 — 3 x taglich
einen Salbenstrang von ca. 1 — 3 cm Lange.

Die Salbe auf die erkrankten Stellen auftragen und leicht einmassieren.
Bei Bronchitis Brust und Ricken mit der Salbe einreiben.

Die Dauer der Anwendung ist nicht beschrankt. Sie richtet sich nach Schwere, Art und Verlauf der Erkrankung.

4.3 Gegenanzeigen

Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Latschenkieferndl, Rosmarindl oder einen der sonstigen Bestandteile von
poly-elan, bei Bronchialasthma, Keuchhusten, Pseudokrupp sowie auf geschadigter Haut ist dieses Praparat nicht
anzuwenden.

Anwendung bei Kindern:

poly-elan darf wegen des Gehaltens an Rosmarindl nicht bei Sauglingen und Kindern bis zu 2 Jahren nicht ange-
wendet werden.

Hinweis: Es ist darauf zu achten, daf Kinder mit ihren Handen nicht mit den eingeriebenen Hautpartien in Kontakt
kommen.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

- Wollwachs und Cetylstearylalkohol kénnen drtlich begrenzte Hautreaktionen (z.B. Kontaktdermatitis) auslésen.
- poly-elan sollte nicht im Gesicht angewendet werden.

- Bei der Anwendung von poly-elan ist der Kontakt des Arzneimittels mit den Augen zu vermeiden.

- poly-elan sollte nicht im Bereich von Schleimhauten angewendet werden.

- Nach der Anwendung von poly-elan sollten die Hande griindlich gereinigt werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Die Permeation anderer lokal applizierter Arzneimittel kann gesteigert werden.

Cineol, ein Hauptbestandteil von Rosmarindl, fihrt im Tierexperiment zur Induktion metabolisierender Enzyme in
der Leber. Es ist deshalb nicht auszuschlieRen, da® durch hohe Dosen Cineol die Wirkung anderer Arzneimittel
abgeschwacht und /oder verkirzt wird.



4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Auf Grund des Gehaltes an Cineol und Kampfer darf poly-elan bei Schwangeren und Stillenden nicht angewendet
werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Keine
4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt.

Sehr haufig:  Mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: Mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: Mehr als 1 von 1.000 Behandelten
Selten: Mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten: 1 oder weniger von 10.0000 Behandelten

Das Einatmen des &therischen Ols kann in seltenen Fallen Hustenreiz und sehr selten Laryngospasmus auslésen.
Bronchospasmen kdnnen verstarkt werden.

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten kénnen durch Rosmarinél Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlie-
lich Atemnot) ausgelést werden. Rosmarindl kann bei Sauglingen und Kindern bis zu 2 Jahren einen Laryngos-
pasmus ausldsen.

An Haut und Schleimhauten kénnen verstarkte Reizerscheinungen auftreten.

Bei Uberempfindlichkeit gegen Bestandteile von poly-elan kann es zu lokalen allergischen Reaktion kommen.

In der Gebrauchsinformation wird der Patient aufgefordert, bei Auftreten von Hautrétungen, eventuell verbunden
mit Juckreiz, die Anwendung von poly-elan zu beenden und ggf. einen Arzt aufzusuchen.

4.9 Uberdosierung, NotfallmaRnahmen, Symptome, Gegenmittel

Vergiftungen mit poly-elan® sind nicht bekannt. Bei bestimmungsgeméafem Gebrauch sind toxische Wirkungen
nicht zu erwarten.

Sollten Symptome eines Asthmaanfalles oder einer schweren allergischen Reaktion beobachtet werden, sind die
entsprechenden Gegenmalnahmen einzuleiten.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Latschenkieferndl wirkt hyperédmisierend. Rosmarindl wirkt bei duflerer Anwendung hautreizend und durchblu-
tungsférdernd.

Pharmakotherapeutische Gruppe: Dieses Arzneimittel ist ein pflanzliches Arzneimittel.

ATC-Code: MO9AXB

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Zur Pharmakokinetik wurden keine gesonderten Untersuchungen durchgefthrt.

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit

Zur Sicherheitspharmakologie (chronischen Toxizitat, Reproduktionstoxizitat, Gentoxizitat, und zum kanzerogenen

Potential) wurden keine gesonderten Untersuchungen durchgefiihrt. Basierend auf den vorliegenden Daten zu den
arzneilich wirksamen Bestandteilen lassen sich keine besonderen Gefahren fiir den Menschen erkennen.



6. Pharmazeutische Angaben
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Wollwachsalkoholsalbe (enthalt Cetylstearylalkohol, Wollwachsalkohole und weilRes Vaselin), Wollwachs, gebleich-
tes Wachs, [(Z2)-Octadec-9-en-1-yl]oleat

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.
6.3 Dauer der Haltbarkeit

Im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre
Nach Anbruch: 3 Monate

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Nicht Gber 25°C aufbewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Aluminiumtuben mit Durchstechmembran

Originalpackungen mit 45 g (N2) und 100 g (N3) Salbe

6.6 Hinweise fiir die Handhabung

Nicht verwendete Arzneimittel oder Abfallmaterial sind entsprechend den nationalen Anforderungen zu entsorgen.
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