Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Amol
produkt zlozony,
plyn doustny, plyn na skore

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Amol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amol
Jak stosowac¢ lek Amol

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Amol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk

1. Co to jest lek Amol i w jakim celu si¢ go stosuje

Amol stanowi roztwor mentolu oraz mieszaniny olejkow eterycznych w etanolu.

Substancje czynne leku Amol to: olejek miety pieprzowej, ktorego gtéwnym skladnikiem jest mentol;
olejek lawendowy; olejek cytronelowy; olejek cynamonowy; olejek gozdzikowy; olejek cytrynowy;
mentol.

Dziatanie leku wynika z dziatania poszczegdlnych substancji czynnych.

Lek przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego
skuteczno$¢ opiera si¢ wylgcznie na dlugim okresie stosowania i do§wiadczeniu.

Amol stosowany jest tradycyjnie w nastepujacych wskazaniach:

zewnetrznie:

- w celu poprawy zlego samopoczucia np. w przebiegu przezigbienia, w bdlach glowy, bdlach
migsniowych;

- w celu zmniejszenia dolegliwo$ci po ukgszeniach owadow;

wewnetrznie:
- w dolegliwosciach trawiennych (dyspeptycznych) np. wzdecia i niestrawnosc.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amol

Kiedy nie stosowac leku Amol

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- w astmie oskrzelowej 1 innych schorzeniach drog oddechowych, ktorym towarzyszy silna
nadwrazliwo$¢ drog oddechowych.

- u dzieci ponizej 12 lat, ze wzgledu na brak wystarczajacych badan na temat stosowania leku
Amol w tej grupie wieckowe;.



Wewnetrznie:
- w przypadku niedroznosci drog zolciowych (np. w przebiegu kamicy zoétciowej), zapalenia
pecherzyka zolciowego;
- u 0s0b z przewlektymi chorobami watroby;
- u 0s6b uzaleznionych od alkoholu.

Zewnetrznie:
- na uszkodzong skore np. przy oparzeniach, wypryskach i ranach otwartych;

- przy chorobach skory przebiegajacych z wysypka;
- na blony §luzowe oraz w okolicach oczu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci

Nalezy chroni¢ oczy przed kontaktem z lekiem. W przypadku dostania si¢ leku Amol do oczu nalezy
obficie przemy¢ je woda. W przypadku nie ustgpienia objawow nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

W przypadku wystapienia trudnosci w oddychaniu (np. skurcz oskrzeli) nalezy niezwlocznie wezwaé
lekarza, a w przypadku wystgpienia zmian skornych nalezy zasiggnaé porady lekarza.

Po natarciu roztworem leku Amol nalezy starannie umy¢ rece.
Leku nie nalezy stosowa¢ pod opatrunkiem utrudniajacym dostep powietrza lub w postaci oktadow.

Moze powodowac pieczenie uszkodzonej skory.

Jesli potrzebna jest dodatkowa informacja, przed zastosowaniem leku nalezy zwroécié si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac u dzieci ponizej 12 lat.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby i drég zolciowych
U o0s6b z kamica z6tciowa lek Amol moze by¢ stosowany doustnie tylko po konsultacji z lekarzem.

Lek Amol a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Alkohol w tym leku moze zmienia¢ dziatanie innych lekow.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania leku w okresie cigzy i karmienia piersig.

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa nie zaleca si¢ stosowania leku Amol

w okresie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Ze wzgledu na zawartos$¢ etanolu lek Amol moze wywiera¢ wplyw na o$rodkowy uktad nerwowy.
Dlatego tez, nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdéw i obslugi maszyn po zastosowaniu doustnym leku.

Lek Amol zawiera etanol.
Lek Amol zawiera 67% etanolu (alkoholu). Przy zastosowaniu zalecanego dawkowania po kazdym
przyjeciu doustnym leku w ilosci 10-15 kropli do organizmu zostanie wprowadzone do 0,46 g etanolu,
co jest rownowazne 8-11 ml piwa (5% v/v) i 3-5 ml wina (12% v/v). Szkodliwe dla 0séb z chorobg
alkoholowa.
Nalezy wzia¢ pod uwagge podczas stosowania u kobiet cigzarnych lub karmigcych piersia, dzieci
i u 0s6b z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby lub z padaczka.
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3. Jak stosowaé lek Amol

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka i sposéb stosowania

Leku nie nalezy stosowa¢ pod opatrunkiem utrudniajagcym dostep powietrza lub w postaci oktadow.
Doro$li i mlodziez powyzej 12 lat:

Zewnetrznie do nacieran w celu poprawy zlego samopoczucia (np. w przebiegu przezigbienia,
w bolach glowy, boélach miesniowych)

Naciera¢ niewielka iloscig leku w formie nierozcienczonej kilka razy na dobe.

Zewnetrznie w celu zmniejszenia dolegliwos$ci po ukaszeniach owadéw
Miejsce po ukaszeniu przetrze¢ wacikiem nasgczonym lekiem w formie nierozcienczone;.

Doustnie w dolegliwos$ciach trawiennych (dyspeptycznych)

Od 10 do 15 kropli leku z ptynem lub z cukrem, nalezy przyjmowac¢ doraznie w przypadku
wystgpienia dolegliwosci, do 3 razy na dobg.

Jezeli objawy nasila si¢ lub nie ustapia, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Amol

Przy przypadkowym spozyciu wigkszych ilosci leku wystepuja objawy typowe dla przedawkowania
alkoholu. W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Amol

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czestos¢ mozliwych dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okreslono nastgpujaco:
bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000);

Zaburzenia zotadka i jelit:
- podraznienie zotgdka

Zaburzenia skory i tkanki podskoérne;j:
- podraznienia skory i1 blon §luzowych, wyprysk kontaktowy, reakcje nadwrazliwos$ci

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej 1 Srodpiersia:
- kaszel (suchy), skurcz oskrzeli

Czegsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
- oparzenia w miejscu podania.




Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy przerwac stosowanie leku i powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub
pielggniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Amol
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Amol

- Substancjami czynnymi leku sa: 1 g leku Amol zawiera Mentholum (mentol) 17,23 mg;
Citronellae aetheroleum (olejek cytronelowy) 1,00 mg; Caryophylli floris aetheroleum (olejek
gozdzikowy) 1,00 mg; Cinnamomi zeylanici corticis actheroleum (olejek cynamonowy)

2,40 mg; Limonis aetheroleum (olejek cytrynowy) 5,70 mg; Menthae piperitac actheroleum
(olejek miety pieprzowej) 2,40 mg; Lavandulae aetheroleum (olejek lawendowy) 2,40 mg.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: etanol 96% (v/v), woda.

Jak wyglada lek Amol i co zawiera opakowanie

Lek Amol to klarowny, bezbarwny plyn mogacy przybiera¢ barwe do zo6lto-zielonkawej. Barwa leku
wynika z obecnosci sktadnikow pochodzenia naturalnego. Butelka z bezbarwnego szkta z
kroplomierzem i zakretka z polietylenu lub polipropylenu w tekturowym pudetku.

Butelki 100 ml, 150 ml, 250 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15

5260 Odense S

Dania


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Orifarm Healthcare Sp. z o.0.
ul. Przyokopowa 31

01-208 Warszawa

Polska
info-PL@orifarm.com

Wytworca

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z 0.0.
ul. Ksiestwa Lowickiego 12

99-420 Lyszkowice

Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2023
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