Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

hot Thermo dura® C Creme

Fiir Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahren

Wirkstoff: Cayennepfeffer-Dickextrakt

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

einen Arzt aufsuchen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben, bzw. genau nach

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

— Wenn sich hre Symptome verschlimmern oder nach 3 Wochen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Wie ist hot Thermo dura C Creme anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist hot Thermo dura C Creme aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

A S

Was ist hot Thermo dura C Creme und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von hot Thermo dura C Creme beachten?

1. Was ist hot Thermo dura C Creme und
wofiir wird es angewendet?

hot Thermo dura C Creme ist ein pflanzliches Arzneimittel
zur duflerlichen Behandlung von Muskelschmerzen.

hot Thermo dura C Creme wird angewendet:
AuBerlich zur Linderung von Muskelschmerzen im
Bereich der Schulter, Hals- und Lendenwirbelséule bei
Weichteilrheumatismus und Verspannungen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
hot Thermo dura C Creme beachten?

hot Thermo dura C Creme darf nicht angewendet

werden:

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Capsi-
cum-Zubereitungen (Paprikagewachse), Rosmarinél
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile des Arzneimittels sind,

— auf geschadigter Haut (z.B. nach Verbrennungen und
Verletzungen, bei Entziindungen oder Ekzemen).

Warnhinweise und VorsichtsmaRBnahmen:

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von hot Thermo

dura C Creme ist erforderlich:

— beiakuten Zustanden, die z.B. mit R6tung, Schwellung
oder Uberwarmung von Gelenken einhergehen,

— bei andauernden Gelenkbeschwerden oder bei hefti-
gen Rickenschmerzen, die in die Beine ausstrahlen
und/oder mit neurologischen Ausfallerscheinungen (z.
B. Taubheitsgefiihl, Kribbeln) verbunden sind.

Bitte suchen Sie in den o.g. Féallen ein Arzt auf.

Cayennepfeffer-Zubereitungen reizen selbst in geringen
Mengen die Schleimhdute sehr stark und erzeugen ein
schmerzhaftes Brennen. hot Thermo dura C Creme darf
daher nicht in die Augen, auf Schleimhaute oder offene
Wunden gelangen.

Sollte hot Thermo dura C Creme in die Augen gelangt
sein, so ist unverzuiglich ein Augenarzt aufzusuchen. Als
SofortmalRnahme wird ein griindliches Spiilen des Auges
mit reichlich kaltem Wasser empfohlen.

Keine Anwendung auf geschadigter Haut, z.B. nach
Verbrennungen und Verletzungen, bei Entziindungen
oder Ekzemen. Es wird empfohlen, sich nichtim Anwen-
dungsbereich zu kratzen, um Hautverletzungen zu
vermeiden. Eine zusétzliche Warmeanwendung (z.B.
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durch Bestrahlung oder Heizkissen) sollte bei der
Behandlung mit hot Thermo dura C Creme vermieden
werden.

Mit hot Thermo dura C Creme behandelte Hautpartien
sollten nicht mit warmen Wasser gewaschen oder der
Sonne ausgesetzt werden, da Brennen oder Stechen
dadurch verstarkt werden kénnen. Auch kérperliche Akti-
vitat (Schwitzen) verstarkt die Warmewirkung.

Nach dem Auftragen der Creme sollten die Hande sorg-
sam gewaschen werden, damit ein unbeabsichtigter
Kontakt mit anderen Kérperstellen vermieden wird.

Da auch geringe Restmengen der Creme an den Handen
zu einer Reizung am Auge fihren kénnen, empfehlen wir
Kontaktlinsentragern zum Auftragen der Creme Einmal-
Handschuhe zu verwenden.

Bei langerer Anwendung am gleichen Anwendungsort ist
mit einer reversiblen Schadigung sensibler Nerven zu
rechnen.

Der wirksame Bestandteil von hot Thermo dura C Creme
kann Flecken auf der Kleidung verursachen.

Kinder unter 12 Jahren:

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern liegen
keine ausreichenden Untersuchungen vor. Das Arznei-
mittel soll deshalb bei Kindern unter 12 Jahren nicht
angewendet werden.

Anwendung von hot Thermo dura C Creme zusam-
men mit anderen Arzneimitteln:

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, klrzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Fur die Anwendung von hot Thermo dura C Creme liegen
keine ausreichenden Untersuchungen vor. Es soll
deshalb in Schwangerschaft und Stillzeit nicht ange-
wendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen:
Bisher kein Einfluss bekannt.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von hot Thermo dura C Creme:

Dieses Arzneimittel enthalt 30 mg Propylenglycol pro g
Creme. Propylenglykol kann Hautreizungen hervorrufen.

Wollwachs und Cetylstearylalkohol kénnen ortlich
begrenzte Hautreaktionen (z. B. Kontaktdermatitis)
auslésen.

3. Wie ist hot Thermo dura C Creme
anzuwenden?

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

Die empfohlene Dosis betrédgt:

Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahren tragen
3-mal taglich einen 2cm langen Creme-Strang (50 g und
100g Tube) bzw. einen ca. 5cmlangen Creme-Strang (5g
Tube) diinn auf das schmerzende Areal auf und reiben die
Creme gut ein. AnschlieRend einziehen lassen.

Das Arzneimittel ist ausschlieBlich zur &uRerlichen
Anwendung geeignet.

Art und Dauer der Anwendung:

Die Behandlung sollte bis zur Schmerzlinderung fortge-
setzt werden, wenn nétig bis zu drei Wochen.

Bitte beachten Sie auch die Angaben unter ,Warnhin-
weise und VorsichtsmalRnahmen®.

Wenn Sie eine gréBere Menge hot Thermo dura C
angewendet haben, als Sie sollten:

Bei ldngerer Anwendung am gleichen Anwendungsort ist
mit einer reversiblen Schadigung sensibler Nerven zu
rechnen.

Sollte die Warmewirkung auf der Haut von lhnen als zu
stark empfunden werden, kénnen Sie Uberschissige
Cremereste mit kaltem Wasser und Seife oder mit Haut-
creme oder einem indifferentem Ol entfernen.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehrhaufig kann mehrals 1 von 10 Behandelten betreffen
Haufig  kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Selten kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
Sehr selten kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschéatzbar.
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In seltenen Fallen kénnen Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen (urtikarielles Exanthem) in Form von Quaddeln,
Blaschen und Juckreiz auftreten. Die Behandlung istdann
sofort abzubrechen.

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten kénnen durch
Rosmarindl Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlief3-
lich Atemnot) ausgeldst werden.

Hinweis:

Der wirksame Bestandteil der Creme, Cayennepfeffer-
Dickextrakt, verursacht bei den meisten Patienten eine
Erhdéhung der Durchblutung mit verstarkter Hautrétung
und einem Warmegefihl. Diese Reaktion gehoért zur
normalen Wirkung des Arzneimittels und gehtin der Regel
nach kurzer Zeit zurlick. Insbesondere wahrend der
ersten Behandlungen kann dartiber hinaus ein Gefuhl des
Brennens, Stechens oder Juckreiz auftreten.

Fir den Fall, dass die Nebenwirkungen als zu stark
empfunden werden, sollte die Behandlung abgebrochen
werden.

Beim Auftreten von Nebenwirkungen wenden Sie hot
Thermo dura C Creme bitte nicht mehr an und sprechen
Sie mit lhrem Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen:

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist hot Thermo dura C Creme auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Tube und
der Faltschachtel angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Fur das Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch:

Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnisses: 3 Monate
(50g Tube) / 6 Monate (100g Tube).

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals GUber das Abwasser (z.
B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen
Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was hot Thermo dura C Creme enthilt:

Der Wirkstoff ist: Dickextrakt aus Cayennepfeffer

100g Creme enthalten 0,6627-1,8292 g Dickextrakt aus
Cayennepfeffer (4 —7: 1),

entsprechend 53 mg Capsaicinoide, berechnet als Cap-
saicin;

Auszugsmittel: Ethanol 80 % (V/V)

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mittelkettige Triglyceride, Glycerolmonostearat 40-55
(Typ 1), Glycerol(mono/di)(palmitat/stearat)-Natrium-
stearat (95:5), Wollwachs, Cetylstearylalkohol (Typ A)
emulgierend, dickflissiges Paraffin, Carbomer 980, Pro-
pylenglycol, Phenoxyethanol, gereinigtes Wasser, Ros-
marindl, Dimeticon, Natriumhydroxid, spriihgetrockneter
Glucosesirup.

Wie hot Thermo dura C Creme aussieht und Inhalt der
Packung:

Ockerfarbene Creme.

hot Thermo dura C Creme istin Packungen mit5g Creme,
50g Creme und 100g Creme erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Mylan Healthcare GmbH — Litticher Strale 5 — 53842
Troisdorf

Hersteller:
Mylan Germany GmbH — Lutticher Strale 5 — 53842
Troisdorf

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Oktober 2020.

Der Cayennepfeffer-Dickextrakt, als Wirkstoff der hot
Thermo dura C Creme, wirkt lokal schmerzlindernd und
durchblutungsférdernd. Diese Wirkung und auch das
Warmegefiihl kbnnen von Patient zu Patient unter-
schiedlich stark empfunden werden. Die Wirkung von hot
Thermo dura C Creme beginnt in der Regel mit schwa-
chem Warmeempfinden und kann bis zu sehr starkem
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Warmeempfinden reichen. Selbst wenn die Anwendung
der Creme zu keiner Warmeempfindung fihrt, kann die
Wirkung der Schmerzlinderung gegeben sein.

Bitte beachten Sie, dass die Creme auf die Kleidung
abfarben kann.
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