PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Finalgon® - Salbe
Wirkstoffe: Nonylvanillamid, Nikotinséure-f-butoxyethylester

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter filhlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Finalgon und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Finalgon beachten?
Wie ist Finalgon anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Finalgon aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1.  Wasiist Finalgon und woflr wird es angewendet?

Finalgon - Salbe enthélt zwei gefalerweiternde Wirkstoffe, die auf der Haut einen intensiven, tber
viele Stunden anhaltenden Warmereiz ausldsen. Es kommt zu einer értlichen Durchblutungssteigerung
der Haut. Dadurch ruft Finalgon - Salbe ein nachhaltiges Warmegeftihl hervor.

Finalgon - Salbe wird angewendet
e zur Forderung der Hautdurchblutung bei Muskel- und Gelenkbeschwerden
e zur Behandlung von akuten Riickenschmerzen
e zur Forderung der Hautdurchblutung vor der kapillaren Blutentnahme, z. B. aus dem
Ohrlappchen oder der Fingerkuppe

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

Finalgon darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Nonylvanillamid, Nikotinsaure-B-butoxyethylester oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

— wenn Sie eine besonders empfindliche Haut haben;

— wenn Sie unter Hautentziindung oder anderen Hauterkrankungen leiden;

- wenn Sie im Bereich der schmerzenden Stelle offene Wunden bemerken.

Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Finalgon anwenden.

Wahrscheinlich werden Sie nach der Anwendung von Finalgon - Salbe infolge der verstérkten
Hautdurchblutung an der behandelten Hautstelle Rétung, Warmegefihl, Juckreiz oder Brennen
bemerken. Diese Beschwerden kénnen besonders ausgepragt sein, wenn Sie gréfiere Mengen



auftragen oder die Salbe intensiv in die Haut einreiben. Bei Anwendung unverhaltnismaRig groler
Mengen oder unverhéltnismagig starkem Einreiben kann eine Blasenbildung der Haut auftreten.

Unmittelbar nach jeder Anwendung von Finalgon - Salbe missen Sie die Hande mit Seife und Wasser
grindlich reinigen, um eine Ubertragung auf andere Hautstellen oder auf andere Menschen zu
vermeiden.

Sie mussen darauf achten, dass Finalgon - Salbe keinesfalls in Kontakt mit dem
Gesicht, den Augen oder dem Mund kommt, da dies voriibergehend zu einer
Schwellung des Gesichts, Gesichtsschmerzen, Bindehautreizung, einer verstarkten
Durchblutung der Augen, brennenden Augen, Sehstdrungen, Beschwerden im
Mundbereich sowie einer Entziindung der Mundhohle fiihren kénnte.

Bitte achten Sie auch darauf, dass empfindliche Hautstellen, wie Hals, Unterleib oder Innenseite der
Oberschenkel nicht mit Finalgon - Salbe eingerieben werden und dass die Haut hellhaariger oder
empfindlicher Menschen im Allgemeinen starker reagiert (das bedeutet, dass der Wéarmereiz schon mit
sehr geringen Mengen Finalgon - Salbe erreicht werden kann).

Sie sollten vor und nach der Anwendung von Finalgon - Salbe nicht heif§ baden oder duschen, da noch
Stunden nach der Anwendung von Finalgon - Salbe durch Schwitzen oder Warmezufuhr eine Rétung
der Haut und ein intensives Warmegefuhl verursacht werden kann.

Anwendung von Finalgon zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind nicht 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.

Zur Anwendung von Finalgon - Salbe wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit liegen keine Daten
vor. Es ist nicht bekannt, ob die Wirkstoffe von Finalgon - Salbe in die Muttermilch Gbergehen. Daher
sollte Finalgon - Salbe in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen durchgefthrt.

Finalgon enthélt Sorbinsaure.
Finalgon - Salbe enthélt Sorbinsdure. Sorbinsdure kann 6rtlich begrenzte Hautreizungen (z. B.
Kontaktdermatitis) hervorrufen.

Finalgon enthalt einen Duftstoff mit Allergenen

Dieses Arzneimittel enthalt einen Duftstoff mit 3-Methyl-4-(2,6,6-trimethylcyclohex-2-en-I-yl)but-3-
en-2-on, 2-Benzylidenheptanal, 2-Benzylidenheptan-1-ol, 4-Methoxybenzylalkohol, Baummoos,
Benzylakohol, Benzylbenzoat, (E)-Benzylcinnamat, Benzyl(2-hydroxybenzoat), Citral, Citronellol,
Cumarin, Eichenmoos, Eugenol, Farnesol, Geraniol, 2-Benzylidenoctanal, 7-Hydroxy-3,7-
dimethyloctanal, Isoeugenol, 2-(4-tert-Butylbenzyl)propanal, D-Limonen, Linalool, rac-(1R)-4-
(Hydroxy-4-methylpentyl)cyclohex-3-en-1-carbaldehyd, Methyl(oct-2-inoat), Zimtaldehyd, 3-
Phenylprop-2-en-1-ol, die allergische Reaktionen hervorrufen kénnen.



Finalgon enthalt Benzylalkohol

Dieses Arzneimittel beinhaltet 0,0004 mg Benzylalkohol (Bestandteil von Duftstoff) entsprechend
0,00002 mg Benzylalkohol in 1 g Salbe.

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen und lokale Reizungen hervorrufen.

3. Wie ist Finalgon anzuwenden?

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

Beginnen Sie die Behandlung immer mit sehr kleinen Mengen Finalgon - Salbe und auf einer sehr
kleinen Hautflache, um Ihre personliche Reaktion zu testen. Die Reaktion auf Finalgon - Salbe kann
unterschiedlich ausfallen. Bei manchen Personen kann schon eine kleine Menge zum
Warmeempfinden fuhren, wéahrend andere keine oder nur eine sehr schwache Wirkung verspiren.

Zu Beginn sollte fur einen handflachengrofien Hautbezirk hochstens ¥ cm Salbe (das
entspricht etwa der GroRe einer Erbse) aufgetragen werden. Schon geringe Mengen
erzeugen eine deutliche Wéarmewirkung, die wenige Minuten nach dem Einreiben
einsetzt und sich in 20-30 Minuten zu ihrer vollen Starke entwickelt.

Bei den folgenden Einreibungen kénnen Sie die Dosis — lhrer persdnlichen Vertraglichkeit
entsprechend — steigern. Maximale empfohlene Einmaldosis: Ein Salbenstrang von 1 cm Lénge fir ein
handflachengrofRes Hautareal. Finalgon - Salbe wird bei Bedarf bis zu 2-3 x taglich angewendet. Sie
sollten Finalgon - Salbe nicht ofter als 3 x taglich auftragen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Finalgon bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren ist nicht
erwiesen.

Art der Anwendung

Bringen Sie Finalgon - Salbe mit dem beigefiigten Verreiber auf die Haut Uber der schmerzenden
Stelle auf und reiben Sie dann mit der Hand solange ein, bis die Haut eine schwach glanzende
Oberflache hat. Unmittelbar nach jeder Anwendung von Finalgon - Salbe miissen Sie die Hande mit
Seife und Wasser griindlich reinigen (siche ,,Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen®).

Zur Forderung der Hautdurchblutung vor der kapillaren Blutentnahme:
1 — 2 cm Salbe pro Behandlung.

Zur Vorbereitung der Blutentnahme wird ein 1 - 2 cm langer Strang ca. 10 Minuten vorher auf die
Stelle, an der Blut entnommen werden soll (z. B. Ohrlappchen oder Fingerbeere) aufgebracht und
einmassiert.

Vor der Blutabnahme werden die Salbenreste abgewischt und die Hautstelle desinfiziert.
Das Tragen von Einmalhandschuhen wird empfohlen. Es sollte darauf geachtet werden, dass Finalgon
Salbe nicht auf andere Hautbereiche oder andere Personen ubertragen wird.

Wenn Sie eine gréfiere Menge von Finalgon angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie versehentlich mehr als die vorgeschriebene Menge angewendet haben, verstandigen Sie
bitte Ihren Arzt. Er wird tber eventuell notwendige MaRnahmen entscheiden.

Wenn Sie eine zu grofie Menge Finalgon - Salbe aufgetragen haben, kénnen Sie die Wirkung durch
Abtupfen der Haut mit einem Ollappchen (am besten Olivendl) oder einem in Sahne getrankten
Schwamm abschwaéchen.
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Nach ibermaRiger Anwendung von Finalgon - Salbe kénnen die durchblutungsférdernde Wirkung
und der Schweregrad der beschriebenen Nebenwirkungen zunehmen. Eine tGiberméaiige Anwendung
kann insbesondere zum Auftreten von Blasen in dem betroffenen Hautareal fiihren.

Eine Uberdosierung von Finalgon - Salbe kann auch zu Rétung des oberen Kérperbereichs, Erhéhung
der Korpertemperatur, Hitzewallungen, Schmerzempfinden und Abfall des Blutdrucks fiihren.

Wenn Sie die Anwendung von Finalgon vergessen haben

Setzen Sie die Anwendung zum néachsten Zeitpunkt fort. Wenden Sie nicht die doppelte Menge an,
wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Finalgon abbrechen

Finalgon - Salbe wird nur bei Bedarf angewendet und soll nach Abklingen der Beschwerden abgesetzt
werden.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

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

Die folgende Einteilung wurde fir die Haufigkeitsbeschreibungen der Nebenwirkungen verwendet:

sehr haufig: betrifft mehr als 1 Behandelten von 10

haufig: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100

gelegentlich: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000

selten: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000

sehr selten: betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000

nicht bekannt: Héaufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Haufig (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100):
- brennendes Gefiihl der Haut

- Rétung, Juckreiz

- Hitzegefhl

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000):
- Hautausschlag

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar):

— Uberempfindlichkeitsreaktionen, die auch mit Stérungen oder Versagen des Herz-Kreislauf-
Systems einhergehen kénnen (anaphylaktische Reaktionen)

— Missempfindungen, wie Kribbeln oder Taubheitsgefuhl

— Husten, Atemnot

- Blasenbildung, Schwellung des Gesichts, Nesselsucht, Pusteln am Verabreichungsort, lokale
Hautreaktionen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt Gber das nationale Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfugung gestellt werden.



Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Finalgon aufzubewahren?
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behaltnis angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nach Anbruch 6 Monate verwendbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Finalgon enthalt

- Die Wirkstoffe sind: 4 mg Nonylvanillamid, 25 mg Nikotinséure-p-butoxyethylester pro
Gramm Salbe

- Die sonstigen Bestandteile sind: Sorbinsaure (2 mg), Citronell6l, Diisopropyladipat,
hochdisperses Siliciumdioxid, weil3e Vaseline, gereinigtes Wasser

Wie Finalgon aussieht und Inhalt der Packung
Nahezu farblose, durchsichtige, weiche Salbe mit dem Geruch von Zitronendl
Aluminiumtube zu 20 g

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Zentiva k.s.

U Kabelovny 130

102 37 Prag 10

Tschechische Republik

Hersteller

Globopharm Pharmazeutische Produktions- und Handelsgesellschaft m.b.H,
Breitenfurterstralle 251,

1230 Wien

Osterreich


http://www.basg.gv.at/
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