Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

FINALGON Warmesalbe DUO 4 mg/g + 25 mg/g Salbe
Nonivamid + Nicoboxil

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 méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- 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 nach 5 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist FINALGON Warmesalbe DUO und wofr wird sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von FINALGON Warmesalbe DUO beachten?
Wie ist FINALGON Warmesalbe DUO anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist FINALGON Warmesalbe DUO aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

IS

1. Was ist FINALGON Warmesalbe DUO und woflr wird sie angewendet?

FINALGON Warmesalbe DUO enthalt zwei gefaBerweiternde Wirkstoffe, die ein intensives, lang
anhaltendes Warmegefihl auf der Haut hervorrufen. Sie erhéhen die lokale Durchblutung der Haut, wodurch
dieses Arzneimittel ein anhaltendes Warmegefiihl hervorruft.

FINALGON Warmesalbe DUO wird angewendet

- zur Forderung der Hautdurchblutung bei Muskel- und Gelenkbeschwerden,

- zur Behandlung von akuten Schmerzen im unteren Riickenbereich ohne Anzeichen eines
neuropathischen Ursprungs,

- 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 Warmesalbe DUO beachten?

FINALGON Warmesalbe DUO darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Nonivamid, Nicoboxil, Allergene im Duftstoff (3-Methyl-4-(2,6,6-
trimethylcyclohex-2-en-1-yl)but-3-en-2-on, Amylcinnamal, Amylcinnamylalkohol, Anisylalkohol,
Benzylalkohol, Benzylbenzoat, Benzylcinnamat, Benzylsalicylat, Zimtaldehyd, Cinnamylalkohol,
Citral, Citronellol, Cumarin, d-Limonen, Eugenol, Farnesol, Geraniol, Hexylcinnamaldehyd,
Hydroxycitronellal, Hydroxymethylpentyl-cyclohexencarboxaldehyd, Isoeugenol, Lilial, Linalool,
Methylheptincarbonat, Eichenmoos, Baummoos) oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- wenn Sie eine sehr empfindliche Haut haben,

- wenn Sie Hautentziindungen oder Hauterkrankungen haben,

- wenn Sie im betroffenen Hautbereich offene Wunden bemerken.



Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Sie sollten einen Arzt aufsuchen, wenn Sie an Riickenschmerzen leiden, die auf eine neuropathische
Ursache, also einen beschadigten Nerv, zurtickzufiihren sind (beispielsweise Schmerzen, die ins Bein
ausstrahlen, ein kribbelndes, kitzelndes, prickelndes oder brennendes Gefuihl ohne erkennbare korperliche
Ursache, Lahmungserscheinungen an einem Bein).

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie FINALGON Warmesalbe DUO anwenden.

Nach der Anwendung dieses Arzneimittels werden Sie an der behandelten Stelle wahrscheinlich Rétung,
Waérmegefihl, Juckreiz oder Brennen bemerken, was auf eine verstérkte Durchblutung der Haut
zurtickzufihren ist. Diese Symptome kdnnen besonders ausgepragt sein, wenn gréfiere Mengen aufgetragen
werden oder FINALGON Warmesalbe DUO intensiv in die Hautflache eingerieben wird. Eine GberméRige
Anwendung oder ubermaBiges Einreiben dieses Arzneimittels kann zu Blasenbildung auf der Haut fiihren.

Denken Sie daran, unmittelbar nach jeder Anwendung dieses Arzneimittels Ihre Hande mit Seife und Wasser
grundlich zu reinigen. Achten Sie auch darauf, dass keine Salbe auf unbehandelte Hautstellen oder andere
Personen (ibertragen wird.

Unter keinen Umstanden darf die Salbe mit IThrem Gesicht, lhren Augen oder lhrem Mund in
Kontakt kommen. Dies kann voriibergehend zu Schwellungen im Gesicht, Schmerzen im
Gesicht, Reizung der Bindehdute, Augenrdtung, Augenbrennen, Sehstérungen, Beschwerden
am Mund und Stomatitis (Entziindung der Mundschleimhaut) fuhren.

Achten Sie bitte auch darauf, die Salbe nicht auf empfindlichen Hautbereichen wie dem Hals, dem unteren
Bauchbereich oder den Innenseiten der Oberschenkel anzuwenden. Die Haut von Personen mit hellen
Haaren oder empfindlichen Personen reagiert im Allgemeinen starker (was bedeutet, dass ein Warmereiz
schon mit sehr geringen Dosen von FINALGON Wérmesalbe DUO erreicht werden kann).

Vor oder nach dem Auftragen von FINALGON Warmesalbe DUO diirfen Sie weder heil? baden noch
duschen, da noch Stunden nach dem Auftragen durch Schwitzen oder Warmezufuhr eine Rétung der Haut
und ein intensives Warmegefiihl verursacht werden kénnen.

Anwendung von FINALGON Warmesalbe DUO 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 lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Da keine Erfahrungen vorliegen, wird die Anwendung von FINALGON Warmesalbe DUO wéhrend der
Schwangerschaft oder Stillzeit nicht empfohlen. Es ist nicht bekannt, ob die Wirkstoffe von FINALGON
Warmesalbe DUO in die Muttermilch tGbergehen.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen von FINALGON Warmesalbe DUO auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durchgefihrt.

FINALGON Warmesalbe DUO enthélt Sorbinsaure (Ph. Eur.)
Sorbinsaure (Ph. Eur.) kann ortlich begrenzte Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.
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FINALGON Warmesalbe DUO enthalt einen Duftstoff mit Allergenen (siehe Abschnitt ,,Was FINALGON
Waérmesalbe DUO enthélt*). Allergene kdnnen allergische Reaktionen hervorrufen.

3. Wie ist FINALGON Warmesalbe DUO anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Beginnen Sie lIhre Behandlung immer mit einer sehr geringen Menge FINALGON Warmesalbe DUO und
auf einer sehr kleinen Hautflache, um lhre persdnliche Reaktion zu testen. Die Reaktion auf dieses
Arzneimittel ist unterschiedlich und bei einigen Personen reicht zur Erzeugung eines Warmegefuhls bereits
eine sehr kleine Menge aus, wahrend bei anderen eine geringe oder gar keine warmende Wirkung eintreten
kann.

Beginnen Sie die Behandlung mit nicht mehr als %2 cm Salbe (etwa ErbsengréRe) auf einer
handtellergrofRen Flache. Schon kleine Mengen flihren zu einem spiirbaren warmenden Effekt,
der wenige Minuten nach Anwendung eintritt und seine maximale Wirkung nach 20-30 Minuten
erreicht.

Bei anschlielenden Anwendungen kdnnen Sie die Dosis entsprechend lhrer personlichen Vertraglichkeit
steigern. Tragen Sie jedoch pro Anwendung nicht mehr als 1 cm Salbe auf einer handtellergroRen Fléche
(etwa 10 cm x 20 cm) auf. Sie sollten FINALGON Warmesalbe DUO nach Bedarf anwenden, bis zu 2-3-mal
taglich. Es durfen maximal 3 Dosen taglich aufgetragen werden.

Kinder und Jugendliche
Es liegen keine klinischen Daten zur Anwendung von FINALGON Wérmesalbe DUO bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren vor.

Art der Anwendung

Anwendung auf der Haut

Tragen Sie FINALGON Warmesalbe DUO diinn auf die zu behandelnde Hautflache auf und verteilen Sie sie
mit der Hand, bis nur noch ein leichtes Glanzen auf der Haut zu sehen ist. Reinigen Sie nach Anwendung
dieses Arzneimittels Thre Hénde griindlich mit Seife und Wasser (siehe ,,Warnhinweise und
VorsichtsmafBnahmen®).

Zur Forderung der Hautdurchblutung vor einer kapillaren Blutentnahme
1-2 cm Salbe pro Behandlung

Zur Vorbereitung einer Blutentnahme werden ungefahr 10 Minuten vorher 1-2 cm Salbe auf die
beabsichtigte Injektionsstelle (Ohrlappchen oder Fingerkuppe) aufgetragen und in die Haut einmassiert. Vor
der Blutentnahme werden alle Salbenreste abgewischt und die Hautstelle desinfiziert. Das Tragen von
Einweghandschuhen wird empfohlen. Es ist darauf zu achten, dass die Salbe nicht auf andere Hautbereiche
oder andere Personen ubertragen wird.

Wenn Sie eine grofRere Menge von FINALGON Warmesalbe DUO angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine grolRere Menge von FINALGON Warmesalbe DUO angewendet haben, als Sie sollten, fragen
Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wurde zu viel FINALGON Warmesalbe DUO aufgetragen, kann die Wirkung verringert werden, indem die
Haut mit einem Tupfer abgetupft wird, der entweder mit Ol (z. B. Speisedl) oder mit einer Fettcreme
getrankt ist. Eine symptomatische Therapie sollte angewendet werden.

Nach einer ibermaRigen Anwendung von FINALGON Warmesalbe DUO kann die durchblutungsférdernde
Wirkung verstérkt sein und der Schweregrad der beschriebenen Nebenwirkungen kann zunehmen. Bei einer



tberméRigen Anwendung dieses Arzneimittels kann es auf dem betroffenen Hautbereich vor allem zu
Blasenbildung kommen.

Eine Uberdosierung von FINALGON Wairmesalbe DUO kann auch zu Rotung der oberen Korperhélfte,
Anstieg der Kdrpertemperatur, Hitzewallungen, schmerzhaftem Anstieg der Durchblutung und einem Abfall
des Blutdrucks fiihren.

Wenn Sie die Anwendung von FINALGON Warmesalbe DUO vergessen haben
Wenden Sie die néchste Dosis ganz normal an. Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von FINALGON Warmesalbe DUO abbrechen
FINALGON Warmesalbe DUO sollte nur bei Bedarf angewendet und nach Abklingen der Beschwerden
wieder abgesetzt werden.

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

4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
e brennendes Gefuhl
e Hautrétung (Erythem), Juckreiz
o Hitzegefiihl

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
e Ausschlag

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiighbaren Daten nicht abschéatzbar)
o Uberempfindlichkeit, einschlieBlich rasch fortschreitende, lebensbedrohliche allergische
(anaphylaktische) Reaktion
kribbelndes Geflihl (Parésthesie)
Husten, Atemnot
¢ Blasenbildung, Pusteln an der Anwendungsstelle, Anschwellen des Gesichts, Nesselausschlag, lokale
Hautreaktion

Allergene im Duftstoff (siche Abschnitt ,,Was FINALGON Warmesalbe DUO enthalt*) kdnnen allergische
Reaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist FINALGON Warmesalbe DUO aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.



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

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Nach Anbruch nicht langer als 6 Monate verwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren 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 Warmesalbe DUO enthélt

- Die Wirkstoffe sind Nonivamid und Nicoboxil.

- 19 Salbe enthélt 4 mg Nonivamid und 25 mg Nicoboxil.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Diisopropyladipat, hochdisperses Siliciumdioxid, weilles Vaselin,
Sorbinsaure (Ph. Eur.), Citronell6l (enthalt 3-Methyl-4-(2,6,6-trimethylcyclohex-2-en-1-yl)but-3-en-2-
on, Amylcinnamal, Amylcinnamylalkohol, Anisylalkohol, Benzylalkohol, Benzylbenzoat,
Benzylcinnamat, Benzylsalicylat, Zimtaldehyd, Cinnamylalkohol, Citral, Citronellol, Cumarin, d-
Limonen, Eugenol, Farnesol, Geraniol, Hexylcinnamaldehyd, Hydroxycitronellal,
Hydroxymethylpentyl-cyclohexencarboxaldehyd, Isoeugenol, Lilial, Linalool, Methylheptincarbonat,
Eichenmoos, Baummoos), gereinigtes Wasser

Wie FINALGON Warmesalbe DUO aussieht und Inhalt der Packung
Fast weil3e oder leicht gelbliche, opaque, weiche Salbe mit Geruch nach Citronelldl.

Aluminiumtube mit 20 g
Pharmazeutischer Unternehmer

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briningstrale 50
65926 Frankfurt am Main

Postanschrift:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Postfach 80 08 60

65908 Frankfurt am Main

Telefon: 0800 56 56 010
Telefax: 0800 56 56 011

Hersteller:

Globopharm Pharmazeutische Produktions- und Handelsgesellschaft mbH
Breitenfurter StraRe 251

1230 Wien

Osterreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich: Nonivamid+Nicoboxil Sanofi 4 mg/g + 25 mg/g Salbe
Deutschland: FINALGON Warmesalbe DUO

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Marz 2021.
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