Mirfulan

Spray N

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Mirfulan® Spray N, Salbe

Wirkstoffe: Zinkoxid 13 g, (+/-)-alpha-Bisabolol 0,026 g,
Lebertran 5,2 g, Vitamin A 0,0245 g, Colecalciferol 0,0104 g

r Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt

wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhdltlich. Um einen bestmoglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss Mirfulan® Spray N jedoch vorschriftsgemaR

angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.
- Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf

jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

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

Siehe Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Mirfulan® Spray N und wofiir
wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung
von Mirfulan® Spray N beachten?

. Wie ist Mirfulan® Spray N anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

. Wie ist Mirfulan® Spray N aufzu-
bewahren?

6. Weitere Informationen

U N W

1. WAS IST MIRFULAN® SPRAY N UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Traditionelles Arzneimittel

Mirfulan® Spray N ist ein traditionell
angewendetes als mild wirkendes Arznei-
mittel zur Unterstiitzung der Wundhei-
lung.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWEND-
UNG VON MIRFULAN® SPRAY N
BEACHTEN?

Mirfulan® Spray N darf nicht angewen-
det werden

- Mirfulan® Spray N darf nicht angewe-
ndet werden bei Uberempfindlichkeit
gegen Wollwachsalkohole und/oder
andere Bestandteile der Salbe.

- Mirfulan® Spray N darf nicht auf
infizierter Haut angewendet werden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung
von Mirfulan® Spray N ist erforderlich

Butylhydroxyanisol und Butylhydroxyto-
luol kdnnen ortlich begrenzt Hautreizun-
gen (z. B. Kontaktdermatitis), Reizungen
der Augen und der Schleimhdute hervor-
rufen. Wollwachs und Cetylstearylalkohol
konnen ortlich begrenzte Hautreizungen
(z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

Vor Anwendung von Mirfulan® Spray N
sollte darauf geachtet werden, dass die
Wunde nicht infiziert ist. Tritt trotz der
Behandlung mit Mirfulan® Spray N keine
Besserung auf, so muss iiberpriift
werden, ob zwischenzeitlich eine Infekti-
on im Wundgebiet aufgetreten ist und
eine entsprechende Behandlung dieser
Infektion notwendig ist.

Die Spriihdose ist mit einem neutralen
Sicherheitstreibgas gefiillt und steht
unter Druck. Sie muss daher vor Erwar-
mung iiber 50° C (z. B. Sonnenbestrah-
lung) geschiitzt werden. Die Spriihdose
darf nicht gewaltsam geoffnet oder
verbrannt werden. Nicht gegen Flammen
oder auf glithende Korper spriihen.
Mirfulan® Spray N bitte vor Gebrauch gut
schiitteln! Falls keine oder zu wenig
Salbe austritt, ist moglicherweise der
Spriihkopf verstopft. Der weilRe Spriih-
kopf ldsst sich einfach abziehen und
kann im Bedarfsfall mit heiRem Seifen-
wasser gereinigt und mit einer Nadel
durchstoRen werden.

Nicht in die Augen spriihen!

Bei Anwendung von Mirfulan® Spray N
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden bzw. vor kurzem angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Mirfulan® Spray N darf nicht gleichzeitig
mit anderen Externa (Mittel zur duRerli-
chen Anwendung, z. B. Salben, Losun-
gen, usw.) angewendet werden, da Mir-
fulan® Spray N die Wirkung dieser Exter-
na einschranken bzw. abschwachen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Aus der Anwendung von Mirfulan® Spray
N bei Schwangeren, Stillenden und
Kindern unter 12 Jahren haben sich
bislang keine Anhaltspunkte fiir Risiken
ergeben, praparatespezifische Untersu-
chungen liegen jedoch nicht vor.

Mirfulan® Spray N sollte nicht an der
laktierenden (milchabsondernden) Brust
angewendet werden.

Zur Anwendung und Dosierung von
Mirfulan® Spray N bei Sduglingen und
Kleinkindern liegen keine ausreichenden
Untersuchungen vor.

3. WIE IST MIRFULAN® SPRAY N
ANZUWENDEN?

Wenden Sie Mirfulan® Spray N immer
genau nach der Anweisung in dieser
Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei
Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die {bliche Dosis

Halten Sie die Dose senkrecht, driicken
Sie auf das Spriihventil und spriihen Sie
aus einer Entfernung von ca. 20 cm
gleichmaRig eine ausreichende Salben-
menge (die Wundflache sollte mit einem
feinen weilRen Salbenbelag bedeckt sein)
auf die Wundflache auf.

Hinweis:

Salbenreste konnen, soweit dies der
Zustand der Wunde zuldsst, vorsichtig
mit warmer Seifenldsung entfernt
werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Mirfulan® Spray N
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren
Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Mirfulan®
Spray N Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.




Mogliche Nebenwirkungen:

Nach Auftragen von Mirfulan® Spray N
konnen Reizerscheinungen, allergische
Reaktionen sowie Kontaktallergien mit
z.B. Juckreiz, Nassen und Rotung auftre-
ten. In diesem Fall ist Mirfulan® Spray N
abzusetzen und gegebenenfalls ein Arzt
aufzusuchen.

Eine ldngerfristige Anwendung des
Arzneimittels sollte nur nach Riickspra-
che mit einem Arzt erfolgen.

Beim Aufspriihen auf frische Wunden
kann durch das Treibmittel (Propan/
Butan) ein voriibergehendes Brennen
auftreten.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich
beobachten, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgefiihrt sind, teilen
Sie diese bitte Ihrem Arzt oder Apotheker
mit.

Gegenmaldnahmen

Wenn Nebenwirkungen auftreten, dann
sollten Sie Mirfulan® Spray N nicht mehr
anwenden und Ihren Arzt oder Apotheker
aufsuchen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Sie konnen Neben-
wirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen {iber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. WIE IST MIRFULAN® SPRAY N
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich
aufbewahren.

Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf
dem Umkarton und auf der Spraydose
aufgedruckt.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und der Spraydose ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Dauer der Haltbarkeit nach Anbruch:
12 Monate.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht {iber 25°C lagern.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Mirfulan® Spray N enthalt
Die Wirkstoffe sind:

125 ml (entsprechend 99 g) Salbenspray
enthalten:
Arzneilich wirksame Bestandteile:

Zinkoxid 13,00 g

(+/-)-alpha-Bisabolol 0,026 g
eingesetzt als Dragosantol-Zubereitung

Lebertran (Typ A) 5,29

Olige Lésung von Vitamin A
entsprechend 41 600 IE
Retinolpalmitat (enthalt Butyl-
hydroxyanisol, Butylhydroxytoluol)

0,0245 g

Olige Lésung von Colecalciferol 0,0104 g
entsprechend 10 400 IE
Colecalciferol in Mittelkettigen
Triglyceriden (enthalt all-rac-
alpha-Tocopherol)

Die sonstigen Bestandteile sind:

2,6-Di-tert-butyl-4-methylphenol -
L-(+)-6-0-Palmitoylascorbinsdure -
Citronensdure

1 H,0 - Glycerolmonostearat - Propy-
lenglycol (10:5:2.5:5:27.5)(G/G)
Wollwachsalkoholsalbe (enthadlt u.a.
Cetylstearylalkohol)

WeiRes Vaselin

Diinnfliissiges Paraffin

Parfiimol Dermasafe Dolcenta
Treibgas: Butan, Propan-/2-Methylpro-
pan-Gemisch

Wie Mirfulan® Spray N aussieht und
Inhalt der Packung

Spriihdose mit weiRem Salbenspray

1 Spriihdose mit 125 ml

(entsprechend 99 g) Salbenspray enthal-
ten 52 g Salbe und 47 g Treibgas [(Pro-
pan/2-Methylpropan)].

Originalpackung mit 125 ml Salbenspray
Unverkaufliches Muster mit 125 ml
Salbenspray.

Pharmazeutischer Unternehmer

Recordati Pharma GmbH
Eberhard-Finckh-Str. 55
89075 Ulm

Telefon: (0731) 7047-0
Fax: (0731) 7047-297

Hersteller

C.P.M. ContractPharma GmbH & Co. KG
Friihlingstral3e 7
83620 Feldkirchen-Westerham

Diese Gebrauchsinformation wurde
zuletzt iiberarbeitet im

Marz 2015

Versionscode: Z09

Eigenschaften:

Mirfulan® Spray N lasst sich leicht und
schmerzlos auf die gereizten oder
erkrankten Hautstellen auftragen. Die
Sprayform ermoglicht eine hygienisch
einwandfreie und saubere Anwendung,
auch bei schwer zuganglichen Hautregio-
nen.

Dank der hautfreundlichen Salbengrund-
lage dringt Mirfulan® Spray N rasch in
das Hautgewebe ein. Die sinnvoll aufein-
ander abgestimmten Inhaltsstoffe
gelangen in feinster Verteilung in das
Wundgebiet und beschleunigen den
Heilungsprozess.



