CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AROMATOL, koncentrat do sporzadzania roztworu do ptukania jamy ustnej i gardta, roztwor
doustny, do stosowania na skorg i do sporzadzania inhalacji parowe;j.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g roztworu zawiera:

Levomentholum 1,72 ¢g
(Lewomentol)

Limonis aetheroleum 0,57 g
(olejek cytrynowy)

Cinnamomi zeylanici corticis aetheroleum 0,24 g
(olejek z kory cynamonoweca cejlonskiego)

Menthae arvensis aetheroleum partim mentholi privum 0,24 g
olejek miety polnej (z obnizong zawartoscia mentolu)

Lavandulae aetheroleum 0,249
(olejek lawendowy)

Citronellae aetheroleum 0,1g
(olejek cytronelowy)

Caryophylli floris aetheroleum 01g
(olejek gozdzikowy)

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: etanol
Produkt zawiera 63% — 72 % (V/V) etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania roztworu do plukania jamy ustnej i gardta, roztwor doustny, do
stosowania na skore i do sporzadzania inhalacji parowe;j.
Bezbarwny, klarowny ptyn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt leczniczy przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego
skutecznos$¢ opiera si¢ wylgcznie na dtugim okresie stosowania i do§wiadczeniu.

4.1 \Wskazania do stosowania

Zewngtrznie:

w celu poprawy ztego samopoczucia np. przy przezigbieniu, (do nacieran, do inhalacji lub ptukania
gardla), w bolach glowy, bolach migsniowych; po ukgszeniach przez owady.

Wewngtrznie:

w dolegliwosciach trawiennych (zaburzeniach dyspeptycznych) np. wzdeciach, niestrawnosci.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania



Dawkowanie
Produkt przeznaczony dla 0so6b dorostych i mtodziezy powyzej 12 lat.
1 g roztworu odpowiada objg¢tosci ok. 1,1 mililitra lub 27 kroplom produktu.

Podanie doustne
W dolegliwosciach trawiennych (zaburzeniach dyspeptycznych): np. niestrawnos$ci, wzdeciach:
1 do 3 razy na dobe przyjmowac 10 do 15 kropli produktu Aromatol zmieszanych z woda.

Podanie na skore

Do nacieran: 1 do 3 razy na dob¢ naciera¢ produktem, az powierzchnia skory stanie si¢ sucha.
W celu zmniegjszenia dolegliwosci po ukaszeniach owadow miejsce po ukgszeniu przetrzec¢
wacikiem nasgczonym produktem Aromatol.

Do ptukania gardta
Okoto 5 ml (1 tyzeczka) produktu Aromatol rozcienczyé w okoto 250 ml (szklanka) cieptej wody,
ptukaé gardto i jamg ustna 1 do 3 razy na dobg.

Stosowanie w postaci inhalacji (przy przezigbieniu)
Okoto 5 ml (1 tyzeczka) produktu Aromatol rozcienczy¢ w okoto 250 ml (szklanka) goracej wody i
wdycha¢ przez kilka minut powstajace opary. Inhalacje powtarza¢ do 3 razy na dobe.

Sposob podawania
Podanie doustne, podanie na skorg, do ptukania gardta, lub w postaci inhalacji z parag wodna.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.
- Astma oskrzelowa i inne schorzenia uktadu oddechowego, ktorym towarzyszy silna nadwrazliwos¢
drog oddechowych.
- Stosowanie u dzieci ponizej 12 lat, ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu oraz niepelne dane dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznosci.
- Stosowanie wewngtrzne:
- niedroznosci drog zélciowych (np. w przebiegu kamicy zotciowej),
- zapalenia pecherzyka zotciowego,
- cigzkie uszkodzenia watroby,
- uzaleznienie od alkoholu.
- Stosowanie zewngtrzne:
- uszkodzenia skory np. przy oparzeniach, wypryskach i otwartych ranach,
- choroby skory przebiegajacych z wysypka,
- stosowanie na blong sluzowa oraz w okolicach oczu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Produkt zawiera etanol i jego czeste stosowanie zewnetrzne moze powodowac podraznienie i suchos$¢
skory.

Chroni¢ oczy przed kontaktem z produktem. W przypadku dostania si¢ roztworu Aromatol do oczu,
nalezy przemy¢ je obficie wodg i zwrocié sie do lekarza.

W przypadku wystgpienia objawoéw nadwrazliwosci: trudnosci w oddychaniu (np. skurcz oskrzeli)
nalezy niezwlocznie wezwac lekarza, a w przypadku wystgpienia zmian skornych nalezy zasiggnac
porady lekarza.

Po nacieraniu produktem lub jego roztworem nalezy starannie umy¢ rece.

Produktu nie nalezy stosowaé pod opatrunkiem utrudniajagcym dostep powietrza lub pod cieptym
oktadem.



Jeden mililitr produktu zawiera ok. 0,57 g etanolu, 10 kropli zawiera etanol w ilosci odpowiadajace;j
okoto 2,2 ml wina o zawarto$ci 12% (V/V) alkoholu lub okoto 5,3 ml piwa o zawartosci 5% (V/V)
alkoholu, co nalezy wzia¢ pod uwagg podczas stosowania u dzieci i 0s6b ze schorzeniami watroby lub
padaczka. Nie nalezy stosowac produktu u 0séb z chorobg alkoholowa.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Alkohol zawarty w produkcie moze wptywac na dziatanie innych rownoczes$nie stosowanych
produktow leczniczych.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Ze wzgledu na brak pelnej oceny bezpieczenstwa stosowania oraz zawartos¢ etanolu, nie zaleca si¢
stosowania u kobiet w cigzy.

Karmienie piersig
Ze wzgledu na brak petnej oceny bezpieczenstwa stosowania oraz zawartos¢ etanolu, nie zaleca si¢
stosowania u kobiet karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt zawiera etanol. Stosowanie produktu moze ogranicza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

Sktadniki olejkéw eterycznych mogg by¢ alergenami lub wywotywac fotosensybilizacje oraz
powodowac podraznienia skory i blon §luzowych. Dlatego niekiedy u 0s6b wrazliwych kontakt z
olejkami eterycznymi moze spowodowac skorne odczyny uczuleniowe, a czasami takze zaburzenia

uktadu oddechowego (np. kaszel, skurcz oskrzeli).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

tel. +48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie zgtoszono przypadkow przedawkowania produktu Aromatol.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Mieszanina etanolowa lewomentolu i olejkoéw eterycznych: olejku cytrynowego z cytryny zwyczajnej

(Citrus limon), olejku cynamonowego z kory cynamonowca cejlonskiego (Cinnamomum zeylanicum),
olejku z miety polnej (Mentha arvensis), olejku lawendowego z lawendy lekarskiej (Lavandula
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officinalis), olejku cytronelowego z palczatki cytronelowej (Cymbopogon nardus) i olejku
gozdzikowego z gozdzikowca korzennego (Caryophylus aromaticus). Mentol wykazuje dziatanie
z6tciopgdne 1 spazmolityczne.

Skutecznos$¢ produktu opiera si¢ wytacznie na dlugim okresie stosowania w lecznictwie i
dos$wiadczeniu.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono nieklinicznych badan dotyczacych bezpieczefistwa stosowania produktu
Aromatol.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol 96 %
Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie sa znane niezgodno$ci farmaceutyczne z innymi lekami.

6.3  OKkres waznoSci

3 lata

6.4  Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

W temperaturze ponizej 15°C moze wystapic¢ opalizacja roztworu. Proces ten jest odwracalny w
temperaturze pokojowej i nie ma wplywu na jako$¢ produktu koncowego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta bezbarwnego zawierajaca 100 ml produktu, z kroplomierzem z polietylenu lub z
polipropylenu, zamknigta zakretkg aluminiowg z pierScieniem gwarancyjnym, umieszczona w
tekturowym pudetku.

Butelka ze szkta bezbarwnego zawierajaca 150 ml lub 250 ml produktu, z kroplomierzem z
polietylenu lub z polipropylenu, zamknieta zakretka aluminiowa z pier§cieniem gwarancyjnym,

umieszczona w tekturowym pudetku.
Butelka ze szkta bezbarwnego zawierajaca 150 ml Iub 250 ml produktu, zamknigta zakretka z

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

pudetku.
6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Tel. +48(71) 352 95 22

Faks +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2615

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25.04.1994 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28.04.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



