Babix-Inhalat N

fiir Sduglinge, Kinder und Erwachsene

Wirkstoffe: Eucalyptusdl und Fichtennadeldl

Liebe Patientinen, lieber Patient!

Lesen Sie bitte die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich.

Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Babix®-Inhalat N jedoch vorschriftsméBig angewendet werden.

* 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 sich |hre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

¢ Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Babix®-Inhalat N und wofr wird es angewendet?

2. Was muissen Sie vor der Einnahme von Babix®-Inhalat N beachten?
3. Wie ist Babix®-Inhalat N einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Babix®-Inhalat N aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Babix®-Inhalat N und wofiir wird es angewendet?

Babix®-Inhalat N ist ein pflanzliches Arzneimittel bei Erkaltungskrankheiten der Atemwege.
Babix®-Inhalat N wird angewendet zur Besserung der Beschwerden bei Erkéltungskrankheiten der Atemwege mit zahflissigem Schleim.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Babix®-Inhalat N beachten?

Babix®-Inhalat N darf nicht angewendet werden

- beiPatienten mit Bronchialasthma oder anderen Atemwegserkrankungen, die mit einer ausgepragten Uberempfindlichkeit der Atemwege
einhergehen. Die Inhalation von Babix®-Inhalat N kann zu Atemnot fiihren oder einen Asthmaanfall ausldsen.

- wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegentiber Eucalyptusél oder Fichtennadelél sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Babix®-Inhalat N ist erforderlich:
Wenn sich die Symptome verschlimmern oder wenn nach 7 Tagen keine Besserung eintritt, sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Bei Kindern:
Kinder nicht unbeaufsichtigt inhalieren lassen, da Verbriihungsgefahr besteht. Bei Sauglingen und Kleinkindern unter 2 Jahren keinesfalls
in der Nahe der Atemwege, sondern auf Kleidung oder auch Bettwasche auftragen.

Bei Einnahme von Babix®-Inhalat N mit anderen Arzneimitteln:

Zu Babix®-Inhalat N liegen keine Untersuchungen zum Wechselwirkungsrisiko vor. Eucalyptusdl bewirkt eine Aktivierung des
fremdstoffabbauenden Leberenzymsystems in der Leber. Die Wirkungen anderer Arzneimittel kénnen deshalb abgeschwacht und/oder
verkUrzt werden. Vor der Behandlung mit Babix®-Inhalat N sollte ein Arzt befragt werden, wenn bereits andere Arzneimittel angewendet
werden, da Wechselwirkungen méglich sind.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Babix®-Inhalat N solite wegen nicht ausreichender Untersuchungen in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet werden.
Dabei ist zu beachten, dass auch die Anwendung bei Frauen im gebérfahigen Alter, die nicht verhiiten, wegen des Risikos einer
Frihschwangerschaft sorgféltig abgewogen werden muss.

Aufgrund der fettldslichen Eigenschaften der Wirkstoffe ist mit einem Ubertritt in die Muttermilch zu rechnen, jedoch liegen hierzu keine
Untersuchungen vor. Atherische Ole kénnen den Geschmack der Milch verandern und zu Trinkproblemen fiihren.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

3. Wie ist Babix®-Inhalat N einzunehmen?
Wenden Sie Babix®-Inhalat N immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage an.
Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Art der Anwendung: Zur Anwendung mittels Inhalieren bei Erwachsenen und Kindern.



Falls vom Arzt nicht anders verordnet, soll Babix®-Inhalat N wie folgt angewendet werden:
- Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:
Inhalation mit heiBem Wasser: 3 - 4 mal taglich 7 Tropfen mit heiBem Wasser tibergieBen und die Ddmpfe einatmen.
- Kinder von 6 - 11 Jahren:
Inhalation mit heiBem Wasser: 3 - 4 mal taglich 4 Tropfen mit heiBem Wasser tibergieBen und die Ddmpfe einatmen.
- Kinder von 2 - 5 Jahren:
Inhalation durch Auftropfen auf die Kleidung: 3 - 5 mal téglich 3 Tropfen auf die Kleidung in der N&he der Atmungsorgane auftragen.
- Séauglinge und Kinder bis zu 2 Jahren:
Inhalation durch Auftropfen auf die Kleidung: 3 - 5 mal tiglich 1-3 Tropfen des &therischen Olgemisches in der Umgebung
(z. B. Bettwéasche) und nicht in der Nahe der Atmungsorgane auftragen.

Dauer der Anwendung:

Babix®-Inhalat N kann bis zum Abklingen der Beschwerden angewendet werden. Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder
wenn nach 7 Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Bitte beachten Sie die Angaben unter ,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Babix®-Inhalat N”.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Babix®-Inhalat N zu stark oder
zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Babix®-Inhalat N eingenommen haben, als Sie sollten, treten mdglicherweise die unten
aufgeftihrten Nebenwirkungen verstarkt auf. In diesem Fall benachrichtigen Sie bitte einen Arzt.
Dieser kann tiber gegebenenfalls erforderliche MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Babix®-Inhalat N vergessen haben, wenden Sie beim nichsten Mal nicht die doppelte Menge an,
sondern fahren Sie mit der Einnahme, wie von lhrem Arzt verordnet oder in der Gebrauchsinformation beschrieben, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Babix®-Inhalat N unterbrechen oder vorzeitig beenden ist dies unbedenklich.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Babix®-Inhalat N Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Behandelten auftreten mussen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrundegelegt:

Sehr haufig: mehr  als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten:  weniger als 1 von 10.000 Behandelten, oder unbekannt
Selten Kontaktekzeme, allergische Reaktionen, Hustenreiz. An Haut und Schleimh&uten kénnen verstérkte Reizerscheinungen auftreten.
Eine Verkrampfung der Atemmuskulatur (Bronchospasmen) kann verstarkt werden.

Insbesondere bei Sauglingen und Kleinkindern sind sehr selten Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Herzrasen (Tachykardie),
Herabsetzung des Atemantriebs (Atemdepression) und Krampfneigung bekannt geworden.

In seltenen Fallen fiihrt die Einatmung konzentrierter Dampfe atherischer Ole bei Sauglingen und Kleinkindern zum Atemstillstand,
vermutlich infolge von Kréampfen der Stimmritze.

Hinweis: Bei nicht bestimmungsgemaBem Gebrauch (Verschlucken) kénnen Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall auftreten.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Babix®-Inhalat N aufzubewahren?

Arzneimittel unzugénglich fir Kinder aufbewahren. Dauer der Haltbarkeit nach Anbruch: 6 Monate.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und der Faltschachtel angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Auft ungsbedi Nicht tiber 25° C aufbewahren.

g

6. Weitere Informationen

Was Babix®-Inhalat N enthalt:

Die Wirkstoffe sind Eucalyptusol und Fichtennadel6l.

10 g Flissigkeit (entsprechend 11 ml) enthalten 2,86 g Eucalyptusdl und 7,14 g Fichtennadeldl.
Sonstige Bestandteile: Keine.

Wie Babix®-Inhalat N aussieht und Inhalt der Packung:
Babix®-Inhalat N ist eine Fliissigkeit und in Originalpackungen mit 5 ml, 10 ml und 20 ml erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
MICKAN Arzneimittel GmbH, Postfach 21 09 40, 76159 Karlsruhe, Telefon: 07 21 - 9 50 93-0, Telefax: 07 21 - 9 50 93-10

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tiberarbeitet: September 2011.



