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Aktualna Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL)

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA HANDLOWA LEKU GOTOWEGO:

ANALGOL

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJII CZYNNYCH
(W PRZELICZENIU NA 100 g):

Camphora racemica 1,09
Mentholum 1,0g
Pini silvestris aetheroleum 0,5g
Juniperi aetheroleum 0,59
Terbinthinae aetheroleum 0,5g

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA:

Masé

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE:
4.1 Wskazania do stosowania

Preparat stosowany tradycyjnie i jego skuteczno$¢ w wymienionych wskazaniach
opiera sie wytacznie na diugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

Preparat przeznaczony jest do stosowania zewnetrznego, przede wszystkim
pomocniczo w tagodzeniu dolegliwosci bélowych np. w bdlach stawowych,
nerwobdlach, w bdlach miesniowych.

Ponadto preparat moze by¢ réwniez pomocniczo stosowany w tagodnych niezytach
goérnych drég oddechowych na zasadzie inhalacji swobodnej.

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania

Niewielkq iloscig masci nacierac skdre w miejscach bolgcych, dorostym i dzieciom
powyzej 6 roku zycia 2 razy dziennie. W tagodnych niezytach gdérnych drdg
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oddechowych dorostym i dzieciom powyzej 7 roku zycia niewielka iloscig masci
nacierac skdre w gornej czesci klatki piersiowej.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u 0sdb uczulonych na ktdrykolwiek ze sktadnikdw preparatu, na skore
uszkodzong mechanicznie. Nie stosowac u 0sdb z astmg, krztuscem i atopowymi
chorobami skory.

4.4 Zalecane srodki ostroznosci

Nie stosowac¢ na duze powierzchnie ciata. Nalezy przerwac stosowanie preparatu przy
zauwazalnych sktonnosciach do uczulen, unikaé kontaktu masci z btonami $luzowymi
oczu, ust i nosa, nie nanosic¢ na skore szyi i twarzy. W razie kontaktu z btonami
Sluzowymi zmy¢ mas¢ ciepta woda. Brak danych klinicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania u dzieci.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakgcji

Dotychczas nie stwierdzono.

4.6 Cigza i laktacja

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa nie zaleca sie stosowania
preparatu w czasie cigzy i w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnosc¢ kierowania pojazdami mechanicznymi
i obstugiwanie urzadzen mechanicznych w ruchu

Brak danych

4.8 Dziatania niepozadane

U osdb sktonnych do uczulen moga wystapi¢ podraznienia skory i reakcje alergiczne,
lub w przypadku stosowania inhalacji swobodnej z powierzchni skéry — skurcz
oskrzeli. W przypadku wystgpienia powyzszych objawdw nalezy zaprzestac
stosowania leku i zasiegna¢ porady lekarza.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych na temat przedawkowania leku przy stosowaniu zewnetrznym. W
przypadku zaobserwowania jakichkolwiek niepokojacych objawdw nalezy zaprzestad
stosowania leku i zasiegna¢ porady lekarza.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
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Preparat stanowi potaczenie kamfory, mentolu oraz olejkéw: sosnowego,
jatowcowego oraz terpentynowego. Substancje czynne w nim zawarte wykazujg
dziatanie rozgrzewajace, powodujq rozluznienie miesni.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Vaselinum album

6.2 Niezgodnosci

Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

Trwato$¢ preparatu w opakowaniu 2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze nie wyzszej niz 25°C
Przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci

6.5 Rodzaj i zawartosc¢ pojemnika

Tuba aluminiowa, lakierowana, zabezpieczona membrang z zakretkg z polietylenu, w
tekturowym pudetku oraz ulotka informacyjna. Ilo$¢ preparatu w tubie 30 g.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do
stosowania i usuwania jego pozostatosci

Brak szczegdlnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU:
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PPFK ,Profarm” sp. z 0.0., ul. Stupska 18, 84 - 300 Lebork

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROWU:

R/2701

9. DATA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
(DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA)

20.09.1990 / 21.06.1999 / 07.09.2004 / 16.06.2005 / 29.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA / CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

29.12.2008
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