100 g zelu zawiera:

Olejek eukaliptusowy 50g

Charakterystyka Produktu Leczniczego

NAZWA WELASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

AROMATOL HOT zel, zel
SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Olejek rozmarynowy 50g
Balsam peruwianski 60¢g
Kamfora racemiczna 10,0 g
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_‘ Zel

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Produkt przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach

1 jego skuteczno$¢ opiera si¢ wylacznie na dlugim okresie stosowania i
doswiadczeniu.

Wskazania do stosowania
Produkt dziata miejscowo rozgrzewajaco, stosowany jest do nacierania klatki
piersiowej 1 plecéw w bolach towarzyszacych schorzeniom gérnych drég

~ oddechowych, ulatwia réwniez oddychanie poprzez dziatanie olejkow eterycznych

(inhalacje). |
Pomocniczo w zapaleniu oskrzeli, przezigbieniu, katarze, a takze w schorzeniach

reumatycznych.

Dawkowanie i sposéb podawania
Produkt stosuje si¢ zewngtrznie.

- Dorosli i dzieci powyzej 10 lat: nanies¢ niewielka ilosé Zelu na gdre partie plecow i

klatki piersiowej. Weiera¢ delikatnie az do pelnego wchlonigcia. Stosowaé nie dhuzej
niz 7 dni.

Przeciwwskazania
Nie nalezy stosowa¢ produktu w przypadku nadwrazliwosci na balsam peruwianski

tub ktérykolwiek z pozostatych skladnikéw oraz u dzieci ponizej 10 roku Zycia.

Specjaine ostrzezenia i Srodki ostroino$ci dotyczace stosowania
Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$é u oséb ze sktonnoécia do astmy. Nie nalezy

stosowac w obrebie twarzy, zwlaszcza nosa, ze wzgledu na mozliwo$é wystapienia

skurczu oskrzeli. ,
Nie nalezy stosowac na duzg powierzchnie ciala.
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Nie nalezy stosowa¢ na uszkodzona powierzchnig¢ skory (otwarte rany), oparzenia,
blony sluzowe. Brak danych klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u
dzieci.

Produktu nie powinny stosowaé osoby ze sklonnoécig do alergii, w szczegolnosci
osoby, u ktérych wystapita nadwrazliwosé na kwasy aromatyczne i ich pochodne (np.
kwas benzoesowy) lub produkty zawierajace tego rodzaju zwigzki (np. propolis).

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
Brak danych dotyczacych interakcji z innymi lekami.

Ciaza lub Iaktacja
Brak dostatecznych danych dotyczacych bezp1eczenstwa stosowania produktu w

okresie ciaZy 1 karmienia piersia.

Wplyw na zdolnoéé prowadzenia po;azdow mechanicznych i obslugiwania

urzadzen mechanicznych w ruchu
Brak danych na temat wplywu produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia

pojazdoéw mechanicznych i obshugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Dzialania niepozidane

~ Moga wystapi¢ objawy nadwrazliwosci: utrzymujacy sie rumien, $wiad, pieczenie. W
takim przypadku nalezy przerwad stosowanie produktu. Jesli objawy nie ustapia,
nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Przedawkowanie
Dotychczas brak jest danych dotyczacych przedawkowania produktu. Istnieja

doniesienia dotyczace objawdéw pojedynczych przypadkéw przedawkowania
substancji czynnych zawartych w produkcie po zastosowaniu zewnetrznym: kamfory -
ziarniniakowe zapalenie watroby i olejku eukalipfusowego - spowolnienie mowy,
ataksja, ostabienie migéni, utrata przytomnosci.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Brak danych

Wlasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie _
Nie przeprowadzono nieklinicznych badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

produktu Aromatol Hot Zel.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych :
Karbomer 934 P, sodu wodorotlenck 30%, Polisorbat 20, emulgator Pionier 5300, ;

-woda oczyszczona.

Niezgodnosci farmaceutyezne
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6.3

6.4

6.5

6.6

10.

Nie sg znane niezgodnosci fizyczne i chemiczne z innymi lekami.

Okres waznosci
3 lata

Specjalne Srodki ostroino$ci przy przechowywaniu
Przechowywaé w zamknigtym oryginalnym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej

niz 25°C. Nie ozigbia¢ i nie zamrazag.

- Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

‘Rodzaj i zawartos$é opakowania-

Opakowanie stanowi tuba aluminiowa zawierajaca 40 g =+ 2 % preparatu, zamkmqta
zakrgtka, umieszczona w pudelku tekturowym wraz z ulotka dla pacjenta.

Instrukcja dotyczgea przygotowania produktu leczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostalosci

" Bez szczegblnych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

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

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
7545

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
23.02.1998/11.04.2003/14.04.2004/08.12.2008

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

O Pc oo
PPE HANCO-LEX S.A. O/WARSZAWA
Dzial Rejestracit i Badar Klinieznyeh Lakbw

SPECJALIETA 4 REJESTBﬁ% LEKOW
G

Olszewski
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