SPRAWDZONQ POD WZGLEDER

MERYTORYCZWY#M
- CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 2010 -41- % g9

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

AROMATOL

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

4.1

4.2

100 g roztworu zawiera:
substanqe czynne

lewomentol 1,72 g
olejek cytrynowy ' 0,57 g
olejek z kory cynamonoweca cejlofiskiego , 0,24 g
olejek migty polnej (z obnizong zawartoscig mentolu) 0,24 g
olejek lawendowy - . 024 g
olejek cytronelowy o o 01 g
olejek gozdzikowy ‘ 7 _ 0,1 g

‘ Zawarto$é etanolu 63,0 - 72,0 % (v/v)

Substancje pomocnicze - patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA N _
Koncentrat do sporzadzania roztworu do plukania jamy ustnej 1 gardla, roztwor
doustny, do stosowania na skore i do sporzgdzania inhalacji parowe;.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Skutecznosé produktu w wymienionych wskazaniach opiera su; wylgcznie na dlugim

okresie stosowania 1 do$wiadczeniu.

Wskazania do stosowania

Zewnetrznie: '

w celu poprawy ziego samopoczucia np. przy przezigbieniu, (do nacierari, do inhalacji
lub plukania gardia), w bolach glowy, bolach mlqsmowych po ukqszemach przez

owady.

' - Wewngtrznie: .
w dolegliwosciach trawiennych (zaburzemach dyspcptycznych) np. wzdegciach,

niestrawnosci.

Dawkowanie i spos6b podawania '
Podawa¢ doustnie, stosowaé do plukania gardta, zewnqtrzmc na skére Iub w postaci
inhalacji z para wodna.

Produkt przeznaczony dla oséb dorostych 1 dzieci powyzej 12 lat,

1 g roztworu odpowiada objetosci ok. 1,1 mililitra Iub 27 kroplom produktu.

Stosowanie zewngtrzn
do nacierari: 1 do 3 razy na dobe nacieraé produktem, az pow1erzchma skory stanie sie

sucha.
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w celu zmniejszenia dolegliwosci po ukaszeniach owaddéw: miejsce po ukaszeniu
przetrze¢ wacikiem nasaczonym produktem Aromatol.

do phukanie gardia: okolo 5 ml (1 tyzeczka) produktu Aromatol dodaé do okolo 250
ml (szklanki) cieptej wody, ptukaé gardlo i jame ustna 1 do 3 razy na dobg.

Stosowanie w postaci inhalacji (przy przeziebieniu): okoto 5 ml (1 tyzeczka) produktu

Aromatol dodaé¢ do okoto 250 ml (szklanki) goracej wody i wdychac¢ przez kilka

minut powstajace opary. Inhalacje powtarzaé do 3 razy na dobg.
Stosowanie doustne: w dolegliwosciach trawiennych (zaburzeniach dyspeptycznych):
np. niestrawnoéci, wzdgciach: 1 do 3 razy na dobg przyjmowaé 10 do 15 kropli

produktu Aromatol zmieszanych z woda.

- Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$é na ktérykolwiek skladnik produktu astma oskrzelowa 1 inne
schorzenia ukfadu oddechowego, ktérym towarzyszy silna nadwrazliwo$é drég

oddechowych.
Nie stosowaé 1 dzieci ponizej 12 lat, ze wzglqdu na zawarto$é etanolu oraz niepelne

dane dotyczace bezpieczenistwa i skutecznosci.

Nie stosowaé wewnetrznie w przypadku niedroznosci drég zélciowych (np. w
przebiegu kamicy z6lciowej), zapalenia pecherzyka Zélciowego, u oséb z ciezkimi
uszkodzeniami watroby lub uzaleznionych od alkoholu.

Nie stosowaé zewnetrznie na uszkodzong skorg np. przy oparzeniach, wypryskach 1
otwartych ranach, przy chorobach skéry przeblega] a@ych Z Wysypka, na blon@ sluzowa

oraz w okolicach oczu.

Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznofci dotyczjce stosowania -
Produkt zawiera etanol i jego czeste stosowanie zewngtrzne moze powodowac

podraznienie i suchos¢ skory.
Chroni¢ oczy przed kontaktem z produktem. W przypadku dostania si¢ roztworu

~ Aromatol do oczu obficie przemyé woda i zwrdcié sig do lekarza.
. W przypadku wystapienia objawéw nadwrazliwosci: trudnos$ci w oddychaniu (np.
- skurcz oskrzeli) nalezy niezwlocznie wezwaé lekarza, a w przypadku wysta,p1ema

zmian skornych nalezy zasiegnaé porady lekarza.
Po nacieraniu produktem lub jego roztworem nalezy starannie umy¢ regce.

Produktu nie nalezy stosowaé pod opatrunklem utrudmajqcym dostqp powietrza lub

. pod cieptym okfadem.
Jeden mililitr produktu zawiera ok. 0, 57 g etanolu, 10 kropli zawiera etanol w ilosci

odpowiadajacej okolo 2,2 ml wina o zawartosci 12% v/v alkoholu lub okolo 5,3 ml
piwa o zawartosci 5% v/v alkoholu, co nalezy wziaé pod uwage podczas stosowaria u
dzieci i 0s6b ze schorzeniami watroby lub padaczka. Nie nalezy stosowac produktu u .

0s6b z chorobg :«.dkr:)h()lo*\?‘/at

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
Alkohol zawarty w produkcie moze wplywaé na dzialanie innych réwnocze$nie

stosowanych produktow leczniczych.

Cigia lub laktac;a :
Ze wzgledu na brak peinej oceny bezpieczenistwa stosowania oraz zawartoéc etanolu,

‘nie jest zalecane stosowanie produktu u kobiet w ciazy i karnlzqcych piersia.
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6.1

6.2

6.3.

-Skladniki  olejkéw eterycznych miogg - byé alergenami

Wplyw na zdoInoséé prowadzenia pojazdiw mechamcznych i obslugiwania
urzadzen mechanlcznych w ruchu

. Produkt zawiera etanol. Stosowanie produktu moze ogranicza¢ zdolno$¢ prowadzenia

pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Dzialania niepozadane ‘
lub  wywolywaé

fotosensybilizacje oraz powodowaé podraznienia skéry i blon §luzowyeh. Dlatego

niekiedy u oséb wrazliwych kontakt z olejkami eterycznymi moze spowodowad
skorne odczyny uczuleniowe, a czasami takze zaburzema uktadu oddechowego (np

: ‘kaszel, skurcz oskrzeli).

_' Przedawkowanie
Nie zgloszono przypadkéw przedawkowama produktu Aromatol. -

- WLASCTWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wlasciwosci farmakodynamiczne
Kod ATC: nie nadano.

- Mieszanina etanolowa lewomentolu i olejkéw eterycznych: olejku cytrynowego z

cytryny zwyczajnej (Citrus limon), olejku cynamonowego z kory cynamonowca
cejloniskiego (Cinnamomum zeylanicum), olejku z miegty polnej (Mentha arvensis),
olgjku - lawendowego =z lawendy Ilekarskiej (Lavandula officinalis), olegjku
cytronelowego z palczatki cytronelowej (Cymbopogon nardus) i olejku gozdzikowego
z gozdzikowca korzennego (Caryophylus aromaticus). Mentol wykazuje dziatanie

zo6lciopedne i spa.zmohtyczne
Skutecznoéé produktu opiera si¢ wylacznie na dhlgun ‘okresie stosowania  w

lecznictwie i doéwmdczemu

Wiasciwosci farmakokmetyczne
Brak danych

rPrzedklin'iczne dane o bezpieczenstwie
-Nie wykonano badan ruekluucznych dotyczacych bezpieczefistwa stosowania

produktu.

' DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
etanol 96 %, woda oczyszczona

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie sg znane niezgodnosci farmaceutyczne z innymi lekami.

Okres wainos'ci
3 lata
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Specjalne §rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze 15-25°C.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania '

Butelka ze szkla bezbarwnego zawierajaca 100 ml produktu, z kroplomierzem z
polipropylenu, -zamknigta zakrgtka aiumlmowq z piercieniem gwarancyjnym,
- umieszezona w tekturowym pudetku.

Butelka ze szkla bezbarwnego zawierajaca 150 ml produktu, z kroplomierzem zZ
: polipropylenu zamknieta zakretkg alumintowg z. piercieniem gwarancyjuym,
umieszczona w tekturowym pudelku.

Butelka ze szkla bezbarwnego zawierajgca 150 ml produkiu, zamknigta zakretka z
pierscieniem gwarancyjnym 1 kroplomierzem z polietylenu, umieszczona w
tekturowym pudefku.

Butelka ze szkla bezbarwnego zawierajaca 250 ml produktu, z krOplomIerzem z
polipropylenu, zamknigta zakretka aluminiowa z pierScieniem gwarancyjnym,

umieszczona w tekturowym pudetku.
‘Butelka ze szkla bezbarwnego zawierajaca 250 ml produktu, zamknigta zakretka z

pierscieniem gwarancyjnym i kroplomierzem z polietylenu, umieszczona w
tekturowym pudelku.

6.6 Instrukcja dotyczgcea przygotowama leku do stosowania i usuwania jego
pozostatosci : '
. Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCH FARMACEUTYCZNEJ HASCO LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, Zmigrodzka 242 E

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/2615

9, DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
25.04.1994r./20.06.2005 1. / 28.12.2008 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO '

M0-12- 20
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