Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Soventol Bamipinlactat Gel
Wirkstoff: Bamipin[(RS)-lactat]

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt 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 mochten 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche
Abschnitt 4.

— Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Soventol Bamipinlactat Gel und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Soventol Bamipinlactat Gel beachten?
Wie ist Soventol Bamipinlactat Gel anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Soventol Bamipinlactat Gel aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN

1. Was ist Soventol Bamipinlactat Gel und wofiir wird es angewendet?

Soventol Bamipinlactat Gel ist ein Antihistaminikum. Antihistaminika sind Wirkstoffe, welche die
Wirkung des korpereigenen Botenstoffs Histamin abschwéchen oder autheben.

Soventol Bamipinlactat Gel wird zur Linderung von leichten bis mittelstarken Reaktionen auf Insek-
tenstiche (z.B. Miickenstiche) mit Juckreiz angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Soventol Bamipinlactat Gel beachten?

Soventol Bamipinlactat Gel darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Bamipinlactat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

— wenn sie schwanger sind oder stillen.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Soventol Bamipinlactat Gel anwenden.
Bei nidssenden akuten Ekzemen (entziindlich verdanderten Hautstellen); hier soll eine Anwendung we-
gen der Gefahr einer Verschlechterung nicht erfolgen.

Bei Insektenstichen, die mit stark schmerzhaften Schwellungen und Rétungen an der Einstichstelle
verbunden sind, sollten Sie umgehend einen Arzt aufsuchen.

Wenn Beschwerden wie Atemnot, Ubelkeit, Schwindelgefiihl oder Herz-Kreislauf-Beschwerden auf-
treten, ist sofortige drztliche Behandlung erforderlich. Rufen Sie gegebenenfalls einen Notarzt.



Anwendung von Soventol Bamipinlactat Gel zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen
einzunehmen/anzuwenden.

Bei bestimmungsgemaflem Gebrauch sind bisher keine Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Soventol Bamipinlactat Gel darf nicht angewendet werden, wenn Sie schwanger sind oder stillen, da
keine klinischen Daten und tierexperimentelle Untersuchungen vorliegen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Soventol Bamipinlactat Gel kann sehr selten zu Unruhe- und Verwirrtheitszustinden, sowie zu Miidig-
keit fithren. (siehe Abschnitt 4: ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich®)

Soventol Bamipinlactat Gel enthélt Propylenglycol.
Dieses Arzneimittel enthilt 100 mg Propylenglycol pro g Gel.
Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

3. Wie ist Soventol Bamipinlactat Gel anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit Threm Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Tragen Sie Soventol Bamipinlactat Gel in diinner Schicht auf die Haut auf. Soweit es Ihr Befinden zu-
lasst, konnen Sie das Gel auch vorsichtig einmassieren. Wiederholen Sie die Anwendung, solange er-
forderlich, in 2-stiindigen Absténden.

Kinder
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Soventol Bamipinlactat Gel bei Kindern wurde nicht hinreichend
untersucht. Es kann daher keine Empfehlung zur Dosierung gegeben werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Soventol Bamipinlactat Gel angewendet haben, als Sie sollten
Es wurden keine Félle von Uberdosierung berichtet.

Wenn Sie die Anwendung von Soventol Bamipinlactat Gel vergessen haben
Einmaliges Vergessen der Anwendung fiihrt nicht zu negativen Auswirkungen. Tragen Sie Soventol
Bamipinlactat Gel wieder zum ndchstmoglichen Zeitpunkt auf.

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Soventol Bamipinlactat Gel abbrechen
Es sind keine negativen Auswirkungen bekannt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an IThren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?



Wie alle Arzneimittel kann —auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

GroBflachige Anwendungen von Soventol Bamipinlactat Gel, insbesondere auf entziindlich verénder-
ten Stellen, sollten vermieden werden, da es zu einer Aufnahme groBerer Mengen des Wirkstoffes
Bamipin durch die Haut in den Kreislauf kommen kann und infolgedessen zu unerwiinschten Wirkun-
gen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen): Uberempfindlichkeitsreaktionen (lokale
allergische Reaktionen, Hautentziindungen, Nesselsucht); leichtes Brennen nach dem Auftragen, das
in der Regel nach wenigen Minuten zuriickgeht. Unruhe- und Verwirrtheitszustdnde sowie Pupillener-
weiterung bei Kindern, bei Erwachsenen vor allem Miidigkeit.

Die Nebenwirkungen klingen nach dem Absetzen der Behandlung erfahrungsgeméf wieder vollstén-
dig ab.

Bei der Anwendung von Soventol Bamipinlactat Gel bei ndssenden akuten Ekzemen (entziindlich ver-
dnderten Hautstellen) besteht die Gefahr einer Verschlechterung (siche Punkt 2 ,,Besondere Vorsicht
bei der Anwendung von Soventol Bamipinlactat Gel ist erforderlich).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische Fachper-
sonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen,
Traisengasse 5, 1200 WIEN, OSTERREICH, Fax: + 43 (0) 50 555 36207, Website:
http://www.basg.gv.at/ anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Si-
cherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Soventol Bamipinlactat Gel aufzubewahren?

Nicht iiber 25 °C lagern.
Haltbarkeit nach Offnen: 12 Monate

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behiltnis und der Faltschachtel nach ,,verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Thren Apo-
theker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBinahme
hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Soventol Bamipinlactat Gel enthéalt
— Der Wirkstoff ist:

Bamipin[(RS)-lactat]

1 g Gel enthilt 20 mg/ g Bamipin[(RS)-lactat]

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Gereinigtes Wasser, Hypromellose, Poly(oxyethylen)-6-glycerol-(mono, di)-alkanoat (Cs-Cio), Pro-
pylenglycol



Wie Soventol Bamipinlactat Gel aussieht und Inhalt der Packung

Klares, farbloses Gel.
Tuben mit 20 g und 50 g Gel.

Hinweis: Aus technischen Griinden miissen die Tuben einen gewissen Leerraum enthalten, durch den
der Eindruck einer Unterfiillung entstehen kann.
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