Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Olbas Ol

2. :SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

100g produktu zawiera:

Cajeputi oleum 18,509
Caryophylli floris aetheroleum 0,10g
Eucalypti aetheroleum 35,45g
luniperi aetheroleum 2,709
Menthae arvensis aetheroleum 35,45¢g
Methylis salicylas 3,709
Levomentholum 4,109

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn do sporadzania inhalacji parowej

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt przeznaczony do tradycyjnego stosowaniagymienionych wskazaniach i jego
skutecznéc¢ opiera st wytacznie na diugim okresie stosowania s@@dczeniu.

Inhalacje: katar wyspujacy w czasie przegbien, pomocniczo w chorobach zatok
przynosowych.

Zewretrznie: bole reumatyczne i gdniowe.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Inhalacje:
Dorasli i dzieci powyzej 7 rokuzycia: skropt 2-3 kroplami chusteczkdo nosa lub wdycléa

ulatniapce sé opary. Efekt parowania moa wzmocni dodajc kilka kropli olejku do kubka
Z cieph (nie gonca) woda.

Dzieci od 3 do 7 lat: skropi2 —3 kroplami chusteczldo nosa, podado wdychania z
niewielkiej odlegtdci. W celu zastosowania podczas snhu skréaigment tkaniny 2 - 3
kroplami olejku i umiéci¢ w poblizu dziecka lub skropi2-3 kroplami olejku poszewk
kotdry.

Zewretrznie: dordli: w bolach reumatycznych i gniowych wciera niewielka ilos¢ olejku
w bolace miejsca do 3 razy dziennie.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowé u 0s6b z chorobami alergicznymi uktadu oddechowagostosowau chorych
z astm.

Nie nalery stosowa zewrgtrznie u chorych na atopowe zapalenie skory.

Nie stosowa na uszkodzanskor.



4.4 Specjalne ostrzeéenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nie stosowéa u dzieci poniej 3 rokuzycia.
Nie stosowaw postaci inhalacji parowej pomj 7 roku zycia.
Nie naley aplikowa preparatu w okolicy twarzy u dzieci.
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie 53 znane
4.6 Cigza i laktacja

Brak danych dotyeych bezpieczestwa stosowania.

4.7 Oddzialywanie na zdolnd¢é prowadzenia pojazdow i obstugi uradzen mechanicznych w
ruchu

Brak danych

4.8 Dziatania niepazadane
Nie s znane

4.9 Przedawkowanie

Brak danych

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Wdychane olejki lothe zawarte w produkcie wptyava@ uptynnienie wydzieliny w nosie i
zmniejszenie obrku btonysluzowej, utatwiag oddychanie. Lagodzobjawy towarzysace
niezytom gornych drég oddechowych
Preparat stosowany zewtrenie na skér dziata chtodzco i tagodnie przeciwbdélowo,
poprawia ukrwienie w miejscu aplikacji, tagodzi @@higsniowe i reumatyczne.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiedistwie

Brak danych

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Lek nie zawiera substancji pomocniczych
6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Nie g3 znane



6.3 Okres trwatosci
36 miesgcy
6.4 Specjalnesrodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywé w temperaturze nie wgzej n 25°C.
6.5 Rodzaj i zawartosé opakowan

Produkt pakowany jest po 10 ml i 28 ml w butelkisz&ta oranowego, zamkrite
plastikowym kroplomierzem i polipropylenawakitka.

6.6 Instrukcja dotyczaca uzytkowania leku.
Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
G.R. Lane Health Products Limited
Sisson Road
Gloucester
GL2 0GR, Wielka Brytania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/0459

9. DATA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROT U/ DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia: 16 wrda 1991 r.

Data przedtzenia wanosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
11 marca 1999 r., 20 kwietnia 2004 r., 28ckmia 2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008-12-17



