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Charakterystyka Produktu Leczniczego
NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
DEPULOL
(Rosmarini aetheroleum + Eucalypti aetheroleum + Balsamum peruvianum)
(5% + 5% + 6%), zel

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

100 g zelu zawiera:
Substancje czynne:

Olejek eukaliptusowy 50¢g
. Olejek rozmarynowy 50g
"Balsam peruwianski 6,0 g

““Substancie pomocnicze, patrz punkt 6.1.

- POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

'SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

. Wskazania do stosowania :

“Produkt zalecany jest pomocniczo w chorobach z przezigbienia, z towarzyszacymi im
- ‘utrudnieniem odkrztuszania i kaszlem. ‘ '
““Produkt przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach
i jego. skutecznos¢ opiera sig wylacznie na dlugim okresic stosowania i

doswiadczeniu,

Dawkowanie i sposéb podawania

- Produkt stosuje si¢ na skdre, dwa razy na dobe (rano i wieczorem) przez okres

wystepowania dolegliwodci, nacierajac niewielka iloécig zelu gérne partie plecow i
klatki piersiowe;j.

Przeciwwskazania
Nie nalezy stosowaé preparatu u pacjentéw uczulonych na balsam peruwianiski lub

propolis oraz nadwrazliwych na ktorykolwiek ze sktadnikéw produktu, jak réwniez u
dzieci ponizej 6 miesigea zycia.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroino$ci dotyczgce stosowania

Nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosé u 0sob ze sklonnoscig do astmy. Nie nalezy

stosowaé w obrebie twarzy, zwlaszcza nosa, ze wzgledu na mozliwosé wystapienia

skurczu oskrzeli.

Nie nalezy stosowaé na duza powierzchni¢ ciata. Nie naleZzy stosowaé na uszkodzong

powierzchnig skory (otwarte rany), oparzenia, blony sluzowe.

Produktu nie powinny stosowac osoby ze sklonnoscia do alergii, w szczegolnosci

osoby, u ktoérych wystapita nadwrazliwosé na kwasy aromatyczne i ich pochodne (np.
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kwas benzoesowy) tub produkty zawierajace tego rodzaju zwiazki (np. propolis). Brak
danych klinicznych na temat bezpicczenistwa stosowania u niemowlat i dzieci.

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

Cigza i laktacja
Brak dostatecznych danych dotyczacych bezpieczefistwa stosowania produktu w

okresie ciazy i karmienia piersig.

Wplyw na zdolno§é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obsiugiwania

urzgdzen mechanicznych w ruchu
Brak danych na temat wplywu produktu na zdolno§é prowadzenia pojazdow

mechanicznych i obstugiwania urzadzeri mechanicznych w ruchu.

Dzialania niepozgdane _
W przypadku wystapienia podraznienia skéry (rumierl), objawéw uczulenia np.
wysypki, zwlaszcza u dzieci, nalezy przerwaé stosowanie produktu. Jesli objawy nie
ustapia, konieczna jest konsultacja lekarska.

W przypadku wystgpienia dusznosci, konieczna jest natychmiastowa konsultacja

lekarska.

Przedawkowanie
Dotychezas brak jest danych dotyczacych przedawkowania produktu. Istnieja

doniesienia dotyczace pojedynczych przypadkéw przedawkowania po zastosowaniu
zewngtrznym zawartego w produkcie olejku eukaliptusowego: spowolnienie mowy,
ataksja, ostabienie migéni, utrata przytomnosci.

" WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

‘Wlasciwosci farmakodynamiczne

Brak danych

7- Wiasciwosci farmakokinetyczne
- Brak jest dostatecznych danych dotyczacych farmakokinetyki substancji czynnych

produktu przy podaniu zewngtrznym u ludzi.

Przedkliniczne dane o bezpieczenistwie
Nie przeprowadzono przedklinicznych badaii dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

produktu Depulol.
DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Karbomer 934 P, sodu wodorotlenek 30%, Polisorbat 20, emulgator Pionier 5300,

woda oczyszczona,

Niezgodnosci farmaceutyczne
Ni iezgodnosci fi i chemi i i lekami.
I.e sa znane niezgodnos$ci fizyczne i chemiczne z innymi le STERSTWO ZDROWIA
Departamant Polityki Lekowe) i Farmac
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Okres wainosci
3 lata

Specjalne Srodki ostroznoSci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w zamknigtym oryginalnym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej
niz 25°C.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Rodzaj i zawarto$é opakowania
Opakowanie stanowi tuba aluminiowa zawierajaca 20 g + 2 % preparatu, zamknigta

zakretka, umieszezona w pudetku tekturowym wraz z ulotka dla pacjenta.

Instrukcja dotyczaca przygotowania produktn leczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostalosci
Bez szczegblnych wymagar.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

- »PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

7891

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA
04.09.1998/01.10.2003/14.04.2004

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZEsCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -12- 17
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