Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
ARGOL®ESSENZA BALSAMICA
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sktad ptynu w przeliczeniu na 100 g:

Mentol (Mentholum) 1,500 g
Olejek melisy lekarskiej (Melissae officinalis aetheroleum) 0,340 g
Olejek cynamonoweca chinskiego  (Cinnamomi cassiae actheroleum) 0,465 g
Olejek gozdzikowy (Caryophylli floris aetheroleum) 0,290 g
Olejek cytrynowy (Limonis aetheroleum) 0,290 g
Olejek osndwki muszkatotowca (Myristicae fragrantis aetheroleum) 0,260 g
Olejek tymianku pospolitego (Thymi aetheroleum) 0,240 g
Olejek kolendry siewnej (Coriandri aetheroleum) 0,240 g
Olejek migtowy (Menthae piperitae aetheroleum) 0,375 ¢

Ptyn zawiera 57 — 63% etanolu
Substancje pomocnicze patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

3.1. Dla produktu w butelce ze szkla brunatnego o zawartosci 50 ml, 75 ml, 100 ml, 200 ml,
z zakretka, z kroplomierzem:

Plyn doustny, ptyn do stosowania w jamie ustnej, ptyn do sporzadzania inhalacji parowej i do
stosowania na skorg.

3.2. Dla produktu w butelce ze szkla bezbarwnego o zawartosci 8 ml i 18 ml, z pompka
rozpylajaca:

Plyn doustny. Pltyn do stosowania w jamie ustnej. Ptyn na skore.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
ARGOL®ESSENZA BALSAMICA to lek tradycyjnego stosowania opracowany na podstawie

Esencji Karmelitanskiej stosowanej przez mnichéw zakonu Karmelitoéw. Stosowanie produktu
opiera si¢ na dtugim okresie stosowania i doswiadczeniu.



4.1. Wskazania do stosowania

4.1.1. Dla produktu w butelce ze szkta brunatnego o zawartosci 50 ml, 75 ml, 100 ml, 200 ml z
zakretka z kroplomierzem:

Doustnie:
* pomocniczo w fagodzeniu objawow towarzyszacych przezigbieniu i grypie
e w zaburzeniach trawienia 1 niestrawnosci

Do sporzadzania inhalacji parowej:
* w niezytach gornych drég oddechowych z towarzyszacym katarem

Do plukania jamy ustnej i gardta:
* w stanach zapalnych gardta i jamy ustnej, bolach gardta, chrypce

* pomocniczo w aftach 1 stanach zapalnych dzigset

Miejscowo na btony $luzowe jamy ustnej:
* w pojedynczych, tagodnych zmianach zapalnych i owrzodzeniach btony §luzowej jamy
ustnej np. afty

Miejscowo na skore:
* w $wiadzie 1 podraznieniu skory po ukaszeniach przez owady lub dotknigciu pokrzyw

Miejscowo do nacierania:
* w bolach glowy o charakterze migrenowym do nacierania skroni i czota

* w przezigbieniach i objawach grypy z towarzyszacym niezytem gornych drog
oddechowych do nacierania szyi, karku, klatki piersiowej i plecow

Miejscowo do masazu:
* w bdlach stawowo-mig¢sniowych i1 dolegliwo$ciach reumatycznych oraz w celu ukrwienia

skory

4.1.2. Dla produktu w butelce ze szkta bezbarwnego o zawartosci 8 ml 1 18 ml, z pompka
rozpylajaca:

Miejscowo na btony $luzowe jamy ustnej i gardla:
* wbolach gardta, doraznie w podraznieniu strun gtosowych i chrypce,
* w pojedynczych tagodnych zmianach zapalnych i owrzodzeniach blony sluzowej jamy
ustnej np. afty

Miejscowo na skore:
* w $wiadzie i podraznieniu skory po ukaszeniach przez owady lub dotknigciu pokrzyw




4.2. Dawkowanie i sposoby stosowania

4.2.1. Dawkowanie i sposoby stosowania produktu w butelkach ze szkta brunatnego o
zawartosciach 50 ml, 75 ml, 100 ml, 200 ml z zakr¢tkg z kroplomierzem:

Lek jest przeznaczony dla osob dorostych i dzieci powyzej 12 roku zycia.

Doustnie
* pomocniczo w fagodzeniu objawow towarzyszacych przezigbieniu i grypie: 10-15 kropli
preparatu na cukrze lub na miodzie, do 3 razy dziennie,
* w zaburzeniach trawienia i niestrawnos$ci: 10-15 kropli preparatu w %2 szklanki wody, do
3 razy dziennie.

Do sporzadzania inhalacji parowej:
* w niezytach gornych drog oddechowych z towarzyszacym katarem: 72 - 1 tyzeczki
preparatu (2,5 — 5 ml) na filizanke (150 — 200 ml) goracej wody, wykonywac¢ inhalacje
wdychajac opary do ochtodzenia roztworu. Do 3 razy dziennie.

Do plukania jamy ustnej i1 gardta:
* w stanach zapalnych gardta i jamy ustnej, w bolach gardta, chrypce, pomocniczo w aftach

i stanach zapalnych dzigset: 4 tyzeczki preparatu (ok. 2,5 ml) w %2 szklanki letniej wody,
phuka¢ do 3 razy dziennie,
* zapobiegawczo: 5 — 7 kropli preparatu w 1/3 szklanki letniej wody, do 2 razy dziennie.

Miejscowo na blony §luzowe jamy ustnej:
* w pojedynczych, lagodnych zmianach zapalnych i owrzodzeniach btony §luzowej jamy
ustnej np. afty: nanosi¢ kilka kropli preparatu przy pomocy patyczkow higienicznych.

Miejscowo na skore:
* w $wiadzie 1 podraznieniu skory po ukaszeniach przez owady lub dotknigciu pokrzyw —
nanosi¢ na wacie kilka kropli preparatu.

Miejscowo do nacierania:
* w bolach glowy o charakterze migrenowym do nacierania skroni i czota: wciera¢ kilka
kropli preparatu w skronie i czoto,
* w przezigbieniach i objawach grypy z towarzyszacym niezytem gornych drog
oddechowych do nacierania szyi, karku, klatki piersiowej i plecow: wciera¢ 10 - 15 kropli
preparatu w szyje, kark, klatke piersiowa 1 plecy.

Miejscowo do masazu:
* w bolach stawowo-mig$niowych i dolegliwosciach reumatycznych oraz w celu ukrwienia
skory: wmasowac w skore od kilku kropli do Y4 tyzki stotowej preparatu w zaleznosci od
masowanej powierzchni az do uzyskania rozgrzania. Okry¢ ciepto.




4.2.2. Dawkowanie i sposoby stosowania produktu w butelkach ze szkta bezbarwnego o
zawartosciach 8 ml i 18 ml, z pompka rozpylajaca:

Lek jest przeznaczony dla oséb dorostych i dzieci powyzej 12 roku zycia.

Miejscowo na blony §luzowe jamy ustnej i gardta:

* wbolach gardta, doraznie w podraznieniu strun glosowych i chrypce, w pojedynczych
tagodnych zmianach zapalnych i owrzodzeniach btony §luzowej jamy ustnej np. afty:
spryska¢ gardlo 1 jame ustng naciskajac silnie gldéwke pompki rozpylajacej, do 3 razy
dziennie.

Miejscowo na skoreg:
* w $wiadzie i podraznieniu skory po ukaszeniach przez owady lub dotknigciu pokrzyw:
spryska¢ skore naciskajac silnie gtdéwke pompki rozpylajacej, wmasowaé w skore.

4.3. Przeciwwskazania

4.3.1. Dla produktu w butelce ze szkta brunatnego o zawartosci 50 ml, 75 ml, 100 ml, 200 ml,
z zakretkg z kroplomierzem:

Preparat nie powinien by¢ stosowany w osobniczej nadwrazliwos$ci na ktorykolwiek sktadnik
produktu.

Nie stosowac na oparzenia, otwarte rany i ostre stany zapalne skory.

4.3.2. Dla produktu w butelce ze szkta bezbarwnego o zawartosci 8 ml i 18 ml, z pompka
rozpylajaca:

Preparat nie powinien by¢ stosowany w osobniczej nadwrazliwos$ci na ktorykolwiek sktadnik
produktu.

Nie stosowac na oparzenia, otwarte rany i ostre stany zapalne skory.

Nie stosowac na btony sluzowe u pacjentéw ze zdiagnozowanymi stanami zanikowymi blony
sluzowej jamy ustne;.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

4.4.1. Dla produktu w butelce ze szkta brunatnego o zawartosci 50 ml, 75 ml, 100 ml, 200 ml,
z zakretkg z kroplomierzem:

Nie stosowac leku na sluzéwke nosa. Nie stosowac leku w okolicy oka. W przypadku dostania
si¢ preparatu do oka nalezy przemy¢ oko woda.

Ze wzgledu na brak danych i1 zawarto$¢ etanolu nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci ponizej 12
roku zycia.

Lek zawiera 60% etanolu (alkoholu). W zalecanej doustnej dawce leku w ilosci 10-15 kropli
znajduje si¢ $rednio 0,37 g alkoholu etylowego, co jest rOwnowazne 5,8 ml - 8,7 ml piwa (5%
v/v) lub 2,4 ml — 3,6 ml wina (12% v/v) na dawke.

Ze wzgledu na zawartos$¢ etanolu nie zaleca si¢ doustnego stosowania u 0s6b z chorobami
watroby (kamica z6lciowa, zapalenie pgcherzyka zoétciowego, cigzkie uszkodzenia watroby), z
wrzodami zotadka i dwunastnicy, u 0séb z padaczka oraz u oséb uzaleznionych od alkoholu.



4.4.2. Dla produktu w butelce ze szkta bezbarwnego o zawartosci 8 ml i 18 ml, z pompka
rozpylajaca:

Nie stosowac leku na $luzéwke nosa. Nie stosowac leku w okolicy oka. W przypadku dostania
si¢ preparatu do oka nalezy przemy¢ oko woda.

Ze wzgledu na brak danych i zawarto$¢ etanolu nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci ponizej 12
roku zycia.

Lek zawiera mate ilo$ci etanolu (alkoholu), mniej niz 100 mg na dawke.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak danych o interakcjach z innymi lekami i innych rodzajach interakcji.

4.6. Ciaza lub laktacja

Ze wzgledu na brak danych klinicznych nie zaleca si¢ doustnego stosowania leku w okresie cigzy
1 karmienia piersig. Brak danych dotyczacych stosowania zewnetrznego u kobiet w cigzy i
karmigcych piersia.

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzagdzen mechanicznych w ruchu.

Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu etylowego po stosowaniu doustnym leku nie zaleca si¢
prowadzenia pojazdow i obslugi maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ptyn ARGOL®ESSENZA BALSAMICA moze powodowa¢ dziatania
niepozadane, np. spowodowane nadwrazliwo$cig na mentol lub olejki eteryczne. W takim
przypadku nalezy przerwac stosowanie leku.

4.9. Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania leku.

Przedawkowanie leku przy zastosowaniu doustnym moze wplynaé na zdolnos¢ kierowania
pojazdami, ze wzglgdu na przedawkowanie alkoholu etylowego.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wilasciwosci farmakodynamiczne

Stosowanie produktu opiera si¢ na dlugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

W badaniach aktywno$ci przeciwdrobnoustrojowej, przeprowadzonych w warunkach in vitro
stwierdzono dziatania bakteriobojcze 1 grzybobojcze leku wobec najczestszych patogenow
goérnych dréog oddechowych, gardta, jamy ustnej i przewodu pokarmowego.

W badaniach wykazano takze dzialanie przeciwbolowe i przeciwzapalne produktu leczniczego
ARGOL®ESSENZA BALSAMICA.

Opinie naukowe oraz obserwacje kliniczne wskazuja, ze stosowanie produktu leczniczego byto
korzystne w wymienionych w punkcie 4.1 wskazaniach.



5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak badan farmakokinetycznych dla produktu. Uwaza sie, ze olejki eteryczne ze wzgledu na
charakter lipofilny wchlaniajg si¢ w znacznym stopniu przez $luzowke jamy ustnej i skore.
Mentol, podobnie jak inne terpeny zawarte w olejkach eterycznych, przenika do krwioobiegu i
podobnie jak olejki jest wydalany z moczem w postaci pochodnych kwasu glukuronowego.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach przedklinicznych nie zaobserwowano dziatania draznigcego po wielokrotnym
miejscowym podaniu leku.

Lek stosowany byt przez wiele dziesi¢cioleci. Dane literaturowe dla pojedynczych sktadnikow,
dziesiatki lat stosowania leku (w Polsce od 1913 r.) oraz brak informacji o wystapieniu dziatan
niepozadanych nie wskazujg na szczegolne ryzyko stosowania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Etanol 96 % v/v , woda oczyszczona, sol sodowa sacharyny (korektor smaku)

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci
3 lata

6.4. Specjalne sSrodki ostroznosci przy przechowywaniu

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznosci, zamieszczonym na opakowaniu.
Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

6.5.1. Opakowanie bezposrednie produktu do stosowania w kroplach
Butelka ze szkta brunatnego o zawartosci 50 ml, 75 ml, 100 ml, 200 ml, z zakretka z
kroplomierzem z polietylenu, w pudetku tekturowym.

6.5.2. Opakowanie bezposrednie produktu do stosowania w rozpyleniu
Butelka ze szkta bezbarwnego o zawartosci 8 ml i 18 ml, z pompka rozpylajaca z polietylenu, w
pudetku tekturowym.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci.
Brak szczeg6lnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ALBA THYMENT Sp. z 0. o.

60-760 Poznan, ul. J. Kossaka 21

MIEJSCE WYTWARZANIA:
ALBA THYMENT Sp. z 0. o.

Laboratorium produkcyjne:
62-002 Suchy Las, ul. Szkolna 98

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/6648

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Swiadectwo Rejestracji MZiOS NR 6648 z dnia 16.04.1996

Decyzja MZ nr RRH/4613/08 z dnia 15.12.2008 przedtuzajaca okres waznos$ci pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu do dnia 15 kwietnia 2011 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

data



