Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Olbas Pastilles

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

100 g produktu zawiera:

Caryophylli floris aetheroleum 0,0025¢g
Eucalypti aetheroleum 1,1600g
luniperi aetheroleum 0,0670g
Levomentholum 0,1000g
Menthae piperitae aetheroleum 1,1200g
Methylis salicylas 0,0470g

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pastylki mgkkie

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt stosowany tradycyjnie i jego skuteczne wymienionych wskazaniach opiera si
wytacznie na diugim okresie stosowania s@@dczeniu.

Objawowe leczenie bdlu gardta i chrypy. Pomocniezchorobie przezbieniowej, kaszlu i
katarze.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorasli i dzieci powyzej 12. lat: Pastykkpowoli rozpgci¢ w jamie ustnej. W agu doby
przyjmowa nie wigcej niz 8 pastylek.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwraliwos¢ na sktadniki preparatu, choroby zapalne nerekyydelnas¢ watroby.
4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania
Jezeli objawy nasi si¢ lub nie ustpuja, nalery skontaktowa si¢ z lekarzem.
Brak danych klinicznych dotygzych bezpieczestwa stosowania u dzieci. Nie stoséwa
dzieci do 12. rokuycia z powodu zawarfci salicylanu metylu.
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji

Nie stwierdzono.

4.6 Stosowanie podczasaiy lub laktaciji



Nie zaleca s stosowania w okresieazly i karmienia piersi.
4.7 Wplyw na zdoIng¢ do prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwaa
urzadzen mechanicznych w ruchu
Brak danych
4.8 Dziatania niepgadane
Nieznane. Chociaw literaturze wymienia gidziatania niepgadane mentolu czy
olejku eukaliptusowego, ich zawaétav Olbas Pastilles jest za mata by mogty by
przyczyadziatax niepazadanych (nawet w przypadku ztcia catego opakowania).
4.9 Przedawkowanie
W przypadku przedawkowania mpgojawic zaburzeniaotadkowe. W przypadku
przedawkowania nalezwrdcic sic o pomoc do lekarza.
5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Olejek mkty pieprzowej, olejek eukaliptusowy, olejek jalowopi olejek gadzikowy
wplywaja ha uptynnienie wydzieliny. Olejek gdzikowy ma ponadto wkaiwosci
przeciwbakteryjne. Mentol tagodzi objawy zapalewsérzeli i zapalenia zatok. Salicylan
metylu ma whaciwosci przeciwbolowe.
5.2 Wi&ciwosci farmakokinetyczne
Brak danych

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczstwie

Brak danych

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
skrobia modyfikowana, sacharoza, syrop glukozowigrofilina (E 141), woda oczyszczona
6.2 Niezgodndci farmaceutyczne
Nieznane
6.3 Okres trwatosci
36 miesgcy
6.4 Specjalnesrodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywé w temperaturze poigj 25 ° C



6.5 Rodzaj i zawartosé pojemnika
Torebka foliowa wklejona do kartonika zawiera 4pagtylek
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
G. R. Lane Health Products Ltd.
Sisson Road
Gloucester
GL2 0GR Wielka Brytania
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/0458
9. DATA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROT U/ DATA
PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia: 16 mze 1991 r.

Data przedtzenia wanosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
11 marca 1999 r., 20 kwietnia 2004 r., 28 kwie2085 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008-12-22



