Stand der Information: 83-264616.01.2023

Menthol [1. AMIS-Bezeichnung: Levomenthol, Racementhol] sowie dtherische Ole, Aromen oder
Essenzen, die Menthol enthalten, wie z. B. Pfefferminzol, Minzol, Pfefferminz-Aroma

Campher [1. AMIS-Bezeichnung: D-Campher, racemischer Campher, natiirlicher Campher]
sowie itherische Ole, die Campher enthalten, wie z. B. Kampherbaumél [1. AMIS-Bezeichnung:
Campherholzél], Rosmarinol und

Cineol sowie itherische Ole und Aromen, die Cineol enthalten, wie z. B. Eucalyptusél,
Eucalyptus-Aroma

Art der Anwendung: Oral
Nasal

Zur Inhalation, einschlieflich Einreibungen auf dem
Oberkorper

GemadR BfArM-Verfahrensweise
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2. Was sollten Sie vor Bei entsprechend sensibilisierten Patienten kénnen durch [...]%#
der Anwendung von Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieRlich Atemnot) ausgeldst
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1 Angabe des betreffenden Hilfsstoffs nach der Art gemiR Rechtsverordnung nach § 10 Abs. 6 Nr. 1 2. HS. AMG
(Stoffbezeichnungen)



Bei nasaler und inhalativer Anwendung (einschlieflich Einreibungen auf
dem Oberkérper) zusdtzlich

2. Was sollten Sie vor
der Anwendung von
/.../ beachten?

/.../ darf nicht
angewendet werden

- bei Sduglingen und Kleinkindern unter 2 Jahren (Gefahr eines
Kehlkopfkrampfes)

4. Welche
Nebenwirkungen sind
moglich? - letzter
Absatz

[...]* kann bei Sauglingen und Kindern bis zu 2 Jahren einen
Kehlkopfkrampf hervorrufen mit der Folge schwerer Atemstérungen.

Fachinformation
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4.4 Besondere
Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen
fir die Anwendung -
letzter Absatz4-8

Nebenwirkungen—
tetzter-Absatz

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten kénnen durch [...J: Uber-
empfindlichkeitsreaktionen (einschlieBlich Atemnot) ausgeldst werden.

Bei nasaler und inhalativer Anwendung (einschlieflich Einreibungen auf
dem Oberkérper) zusdtzlich

4.3 Gegenanzeigen

- wegen des Gehalts an [...]:* nicht bei Sauglingen und Kindern bis zu 2
Jahren

4.8 Nebenwirkungen -
letzter Absatz

[...]** kann bei Sduglingen und Kindern bis zu 2 Jahren einen
Laryngospasmus hervorrufen.

Zusatzinformationen

In der Literatur gibt es einige Einzelfalldarstellungen, die Gber allergischen Reaktionen einschlieflich
respiratorischer Symptome (Dyspnoe, Keuchen, Niesen, nasale Obstruktion, Urticaria) und eine
Verschlechterung der Asthmasymptomatik nach Anwendung von mentholhaltiger Zahnpasta,
mentholhaltigen Bonbons und mentholhaltigem Kélnischwasser (bei einem zwei Monate alten Kind)
berichten. Es kann eine Parallele hergestellt werden zur Einnahme von medizinischen Lésungen oder
Anwendung von Lutschtabletten, die Menthol als Hilfsstoff enthalten. Die weiteren Literaturstellen,
die iber Nebenwirkungen berichten, beziehen sich auf die Inhalation dieser dtherischen Ole als
Wirkstoffe.

Darlber hinaus gibt es in den pharmazeutisch / pharmakologischen Fachbiichern keine Hinweise auf
asthmatische Reaktionen nach Verabreichung fester oraler Darreichungsformen mit Pfefferminzol
oder dem dhnlichen Levomenthol.

Die Gemeinschaftsmonographien des Ausschuss fiir pflanzliche Arzneimittel der Europdischen
Arzneimittelagentur  fir  Pfefferminz6l (EMEA/HMPC/349466) und zu  Eukalyptusol
(EMA/HMPC/307781/2012) sowie die Aufbereitungsmonographien zu Menthol oder Cineol enthalten
keinen Hinweis auf Auslosung von Asthmaanfdllen oder Bronchospasmus nach Anwendung in
niedrigen Konzentrationen. Sauglinge und Kleinkinder bis 2 Jahre bzw. 30 Monate (Eucalyptusél) sind
von der Anwendung ausgenommen wegen des Risikos eines Atemstillstands nach Glottiskrampf bei
Inhalation des &therischen Ols. Das Risiko bezieht sich vor allem auf fliissige oder halbfeste



Darreichungsformen uberwiegend zur Einreibung oder Inhalation und der Verwendung dieser
itherischen Ole in héherer Konzentration als Wirkstoffe. Die Pfefferminzélmonographie fiihrt
weiterhin als Nebenwirkungen einer Inhalation "Atemstillstand sowie Broncho- und Laryngospasmus
bei iberempfindlichen Patienten” an.

Menthol, Campher oder Cineol kénnen bei Anwendungen, die eine Inhalation der therischen Ole
bewirken, in sehr seltenen Féllen und bei besonders empfindlichen Patientengruppen, in erster Linie
Sauglinge und Kleinkinder, Atemwegsreizungen hervorrufen. Im Einzelfall ist bei Sauglingen und
Kleinkindern die Gefahr eines Kehlkopfkrampfes nicht auszuschlief3en.

Chronologie der Anderungen

16.01.2023 Anpassung an die Excipients Guideline hinsichtlich der Warnhinweise zu
Bestandteilen, die Uberempfindlichkeiten ausldsen kdnnen.




