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4.

4.1 Anwendungsgebiete

Bezeichnung des Arzneimittels

GeloMyrtol® forte, 300 mg, magensaftresis-
tente Weichkapseln

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

Arzneilich wirksamer Bestandteil:

300 mg Destillat aus einer Mischung von
rektifiziertem  Eukalyptus®l, rektifiziertem
SlBorangendl, rektifiziertem Myrtendl und
rektifiziertem Zitronendl (66:32:1:1)

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Magensaftresistente Weichkapseln

Langliche, ungeféarbte, naturtribe Weich-
kapseln.

Klinische Angaben

Zur sekretolytischen Therapie und Erleichte-
rung des Abhustens bei akuter und chroni-
scher Bronchitis. Zur sekretolytischen The-
rapie bei Sinusitis.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Soweit nicht anders verordnet gelten fol-
gende Dosierungsempfehlungen:

Kinder im Alter von 6 bis 12 Jahren nehmen
1 bis 3-mal taglich 1 magensaftresistente
Weichkapsel ein. Bei chronischen Krank-
heitsbildern ist 1 bis 2-mal taglich 1 magen-
saftresistente  Weichkapsel einzunehmen.
Diese Dosierung wird ebenfalls zur Dauer-
behandlung empfohlen.

Erwachsene und Jugendliche Uber 12 Jah-
ren nehmen bei akuten entzindlichen
Krankheitsbildern 3 bis 4-mal taglich 1 ma-
gensaftresistente Weichkapsel ein. Bei chro-
nischen Krankheitsbildern ist 2 bis 3-mal
taglich 1 magensaftresistente Weichkapsel
einzunehmen. Diese Dosierung wird eben-
falls zur Dauerbehandlung empfohlen.

Art der Anwendung

GeloMyrtol® forte soll eine halbe Stunde vor
dem Essen mit reichlich kalter FlUssigkeit
eingenommen werden. Zur Erleichterung
der Nachtruhe kann die letzte Dosis vor
dem Schlafengehen eingenommen werden.

4.3 Gegenanzeigen

GeloMyrtol® forte darf nicht angewendet
werden:

— bei entzindlichen Erkrankungen im Ma-
gen-Darmbereich und im Bereich der
Gallenwege sowie bei schweren Leber-
erkrankungen,

- bei Uberempfindlichkeit gegen Eukalyp-
tusél, StiBorangendl, Myrtendl oder Zitro-
nendl sowie Cineol, den Hauptbestand-
teil von Eukalyptusél, oder einen der
sonstigen Bestandteile,

— bei Sauglingen und Kindern unter 6 Jah-
ren.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

In der Gebrauchsinformation erhalt der Pa-
tient folgende Warnhinweise:

007773-81870

,Wenn Sie unter langer anhaltenden oder
sich verschlimmernden Beschwerden, Auf-
treten von Atemnot, Fieber wie auch eitri-
gem oder blutigem Auswurf leiden, sollten
Sie umgehend einen Arzt aufsuchen.

Der Kapselinhalt darf zur Behandlung von
Kindern nicht zur Inhalation verwendet wer-
den.

Wenn Sie unter Asthma bronchiale, Keuch-
husten oder anderen Atemwegserkran-
kungen, die mit einer ausgepragten Uber-
empfindlichkeit der Atemwege einhergehen,
leiden, sollten Sie GeloMyrtol® forte nur
nach Rucksprache mit lhrem Arzt einneh-
men.”

Patienten mit der seltenen hereditaren Fruc-
tose-Intoleranz sollten GeloMyrtol® forte
nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Vorsicht ist geboten bei gleichzeitiger
Anwendung von Arzneimitteln mit enger
therapeutischer Breite. GeloMyrtol® forte
sollte daher erst nach sorgféltiger Nutzen-
Risiko-Abwagung gleichzeitig mit anderen
Arzneimitteln angewendet werden.

Die Wirkungen anderer Arzneimittel konnen
abgeschwacht und/oder verkirzt werden.
Resultate von alteren tierexperimentellen
Untersuchungen und einer alteren Human-
studie deuten auf eine mdgliche Induktion
von Cytochrom-P450-Enzymen in der Le-
ber durch hohe Dosen von Cineol hin.
In-vitro Untersuchungen mit Eukalyptusol
zeigten eine Inhibition von CYP3A4 bei einer
Konzentration von 100 pg/ml.

Beim Menschen konnte eine derartige Wir-
kung bei bestimmungsgemaBer Anwen-
dung von GeloMyrtol® forte jedoch bisher
nicht festgestellt werden. Zu GeloMyrtol®
forte liegen keine ausreichenden Untersu-
chungen zu Wechselwirkungen vor. In der
Gebrauchsinformation wird der Patient auf-
gefordert einen Arzt zu befragen, wenn er
gleichzeitig andere Arzneimittel anwendet.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft:

Es liegen keine Erfahrungen mit einer An-
wendung von GeloMyrtol® forte an schwan-
geren Frauen vor. Im Tierversuch ist 1,8-Ci-
neol plazentagangig (siehe 5.3). Daher darf
GeloMyrtol® forte in der Schwangerschaft
nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwa-
gung durch den Arzt verordnet werden.

Bei der Anwendung in der Schwanger-
schaft ist grundsétzlich Vorsicht geboten.

Stillzeit:

Auf Grund der lipophilen Eigenschaften des
Wirkstoffes ist mit einem Ubertritt in die
Muttermilch zu rechnen.

Daher darf GeloMyrtol® forte in der Still-
zeit nur nach sorgféaltiger Nutzen-Risiko-Ab-
wégung durch den Arzt angewendet wer-
den.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

GeloMyrtol® forte hat keinen oder einen zu
vernachlassigenden Einfluss auf die Ver-

kehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen.
4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-

grunde gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)
Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)
Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit aufgrund der ver-
fugbaren Daten nicht ab-
schatzbar)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:
Haufig: Magen- oder Oberbauchbeschwer-
den

Gelegentlich: Gastritis oder Gastroenteritis,
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall oder andere
Verdauungsstérungen; Geschmacksveran-
derungen

Erkrankungen des Immunsystems:
Gelegentlich: allergische Reaktionen (wie
Atemnot, Gesichtsschwellung, Exanthem,
Urtikaria, Pruritus)

Nicht bekannt: schwere anaphylaktische
Reaktionen

Erkrankungen des Nervensystems:
Gelegentlich: Kopfschmerzen oder Schwin-
del

Erkrankungen der Nieren und Harnwege:
Sehr selten: In-Bewegung-Setzen von vor-
handenen Nierensteinen

Leber- und Gallenerkrankungen:
Sehr selten: In-Bewegung-Setzen von vor-
handenen Gallensteinen

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Nach Einnahme groBer Mengen von Euka-
lyptusdl kann es zu gastrointestinalen Reiz-
erscheinungen (Ubelkeit, Bauchschmerzen,
Erbrechen und Durchfall), Atemnot und ZNS-
Symptomen (Kopfschmerzen, Schlafrigkeit,
Schwindel, Benommenheit mit Sprachsto-
rungen, gelegentlich Krampfanfallen) kom-
men, Zeichen einer schweren Vergiftung sind
flache, unregelmaBige Atmung, Herz-Kreis-
laufkollaps und Koma. Bei einem Patienten
wurden nach Einnahme von 30 ml Eukalyp-
tusdl  vorUbergehende Herzrhythmussto-
rungen beobachtet, in einem Fall kam es
nach Ingestion von 120-220 ml zu voruber-
gehender Nierenschadigung mit Anurie, Ha-
maturie und Albuminurie.

Eine Analyse von Intoxikationsfallen bei
Séuglingen und Kleinkindern ergab flur rei-
nes Eukalyptusdl Symptomfreiheit nach In-
gestion von durchschnittlich 1,7 ml, leichte
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5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

bis mé&Bige Intoxikationserscheinungen nach
Einnahme von 2-3,5 ml und schwere Into-
xikationssymptome ab 5-7,5 ml. Ein Klein-
kind von 23 Monaten Uberlebte die Einnah-
me von 75 ml nach Magenspulung, Gabe
von Aktivkohle und kinstlicher Beatmung.
Ein Erwachsener Uberlebte die Einnahme
von 120-220 ml unter H&mo- und Perito-
nealdialyse.

Spezifische Gegenmittel sind nicht bekannt.
Erbrechen sollte wegen der Aspirationsge-
fahr nicht ausgelést werden. Empfohlen
wird reichlich  Flussigkeitszufuhr  (keine
Milch, keine alkoholischen Getranke wegen
ihrer resorptionsférdernden Wirkung). Ob
therapeutische MaBnahmen ergriffen wer-
den mussen, hangt von der aufgenomme-
nen Menge und der klinischen Symptomatik
ab. Ist die Menge gering und ist der Patient
symptomfrei oder liegen lediglich Erbrechen
oder geringflgige Benommenheit vor, ist
ein Beobachten des Patienten Uber einige
Stunden in der Regel ausreichend.

Nach Ingestion einer groBen Menge oder
bei schwerer klinischer Symptomatik sind
Magenspulung nach endotrachealer Intuba-
tion und die Instillation medizinischer Kohle,
bei Krampfanféllen Diazepam indiziert; die
Nierenfunktion ist zu Uberwachen. Bei sehr
schwerer Klinischer Symptomatik ist eine
Giftelimination mittels Hamoperfusion Uber
Austauschharze (XAD 4) moglich. (Muhlen-
dahl et al. Vergiftungen im Kindesalter.
Stuttgart 1995).

Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Expek-
toranzien
ATC-Code: RO5CP

GeloMyrtol® forte wirkt sowohl mukosekre-
tolytisch als auch sekretomotorisch. Zaher
Schleim wird geldst, das Sekret verstarkt in
Bewegung gesetzt und so die Expektora-
tion gefordert. Nach oraler Gabe entspre-
chend dem klinischen Gebrauch konnte in
Tierversuchen eine Aktivierung der Sekret-
produktion, die eine Voraussetzung flr den
therapeutischen Einsatz als Mukosekretoly-
tikum darstellt, nachgewiesen werden. Wei-
tere Tierexperimente und In-vitro-Untersu-
chungen haben in hohen Dosierungen zu-
satzlich zur mukosekretolytischen Aktivitat
eine antimikrobielle Wirkung gezeigt. Des
Weiteren konnten antiinflammatorische Ef-
fekte in geeigneten Modellen nachgewiesen
werden. In ihrer Gesamtheit spielen alle
diese Wirkungen eine Rolle fir den thera-
peutischen Nutzen von GeloMyrtol® forte.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Absorption:

Ca. 1-38 Stunden nach der Einnahme von
GeloMyrtol® forte werden maximale Plas-
maspiegel von 1,8-Cineol, Limonen und
a-Pinen festgestellt. Die Cineol-AUC-Werte
liegen etwa 20-mal so hoch wie die AUC-
Werte von Limonen und a-Pinen. Die Streu-
ung in den Cpay- und AUC-Werten der drei
Leitsubstanzen ist gro und zwar sowohl
interindividuell als auch intraindividuell.

Metabolisierung:
Die drei Leitsubstanzen 1,8-Cineol, Limo-
nen und o-Pinen werden vorwiegend hy-

droxiliert mit anschlieBender teilweiser oder
vollstandiger Glukuronidierung. Limonen
wird vorwiegend in Dihydroperilla-Saure,
Perillasédure und Limonen-1,2-diol umge-
wandelt.

Exkretion:

Die drei Leitsubstanzen werden vorwiegend
als Metaboliten im Urin ausgeschieden. Ein
Teil wird Uber die Atemluft abgeatmet.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die chronische Gabe an Ratten und Hunde
Uber 26 Wochen war mit keinerlei histopa-
thologischer Toxizitat behaftet, die flr den
Menschen relevant ist. Wirkungen, die in si-
cherheitspharmakologischen  Untersuchun-
gen nach oraler Gabe sehr hoher Dosen auf-
traten, spiegeln die bereits bekannten Effekte
atherischer Ole wider.

Eine zentrale Sedation und die Verminde-
rung der lokomotorischen Aktivitdt nach
sehr hohen Dosen wird vermutlich durch
unspezifische Membraneffekte ausgeldst,
die als hemmende Wirkungen in den Struk-
turen des zentralen Nervensystems auftre-
ten. Eine Erhéhung des renalen Blutflusses
mit der Folge einer Erhéhung der glomeru-
laren Filtrationsrate wurde fur die zuneh-
mende diuretische Wirkung urséchlich ver-
mutet. Eine Wirkung auf die glatte Musku-
latur wurde in Untersuchungen am Gastro-
intestinaltrakt bestatigt. Hierbei kam es zu
einer Verminderung der Moatilitat des Ma-
gen-Darm-Traktes. FUr eine ebenfalls be-
obachtete Verminderung der Magensaft-
produktion konnte keine pharmakologische
Erklarung gefunden werden. Kardiovasku-
lares und respiratorisches System wurden
in ihrer Funktion nicht beeinflusst.

In Tierversuchen ergaben sich weder Hin-
weise auf Stérungen der mannlichen und
weiblichen Fertilitdt noch auf ein teratoge-
nes Potential. Studien an Ratten haben ge-
zeigt, dass 1,8-Cineol plazentagangig ist.
Unterhalb des maternal toxischen Dosisbe-
reichs war die pra- und postnatale Entwick-
lung nicht beeintrachtigt.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Raffiniertes Rapsol; Gelatine; Glycerol 85 %;
Sorbitol-Ldsung 70 % (nicht kristallisierend);
Hypromelloseacetatsuccinat; Triethylcitrat;
Natriumdodecylsulfat; Talkum; Dextrin; Gly-
cyrrhizinsédure, Ammoniumsalz.

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

4 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

In der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.
Nicht Uber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Packung mit
Weichkapseln

20 magensaftresistenten

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11

. Inhaber der Zulassung

. Zulassungsnummern

. Datum der Erteilung der Zulassung/

. Verkaufsabgrenzung

Packung mit 50 magensaftresistenten
Weichkapseln

Packung mit 60 magensaftresistenten
Weichkapseln

Packung mit 100 magensaftresistenten
Weichkapseln

Packung mit 200 magensaftresistenten
Weichkapseln AP

Packung mit 20 magensaftresistenten
Weichkapseln  Unverkaufliches Muster

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen

G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG
Kieler StraBe 11

25551 Hohenlockstedt

Telefon: 04826/59-0

Telefax: 04826/59-109

E-mail: info@pohl-boskamp.de
Internet: www.pohl-boskamp.de

6096046.00.00

Verlangerung der Zulassung
13.11.2006

Stand der Information
Juli 2021

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

007773-81870
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