CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

RUB-AROM, mas¢

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g masci zawiera:

Tymol (Thymolum) 0,25 ¢
Lewomentol (Levomentholum) 2,75 ¢
Kamfora racemiczna (Camphora racemica) 5,00 g
Olejek cedrowy (Cedri oleum) 0,75 ¢g
Olejek eukaliptusowy (Eucalypti oleum) 1,50 g

Olejek eteryczny terpentynowy (Terebinthinae aetheroleum) 5,00 g

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masé
Bezbarwna i przezroczysta masc.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

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

4.1 Wskazania do stosowania

Lek o miejscowym dziataniu rozgrzewajacym stosowany tradycyjnie do nacieran w bolach
migsniowych (naciggnig¢cia miesni, bolesne skurcze migsni), bolach stawowych i nerwobolach
(zapalenie korzonkow nerwowych, rwa kulszowa).

Mas¢ moze by¢ stosowana do nacierania klatki piersiowej i plecow w infekcjach goérnych drog
oddechowych (grypa, przezigbienia) przebiegajacych z katarem, kaszlem oraz towarzyszacym bolem
migsni i stawow.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli: bolace miejsca naciera¢ iloscig masci odpowiadajgca 2 miarkom (3 g).

Mtodziez od 12 lat: naciera¢ skore plecow i klatki piersiowej ilo$cig masci odpowiadajaca 2 miarkom
Q9.

Dzieci od 7 do 12 lat: naciera¢ skore plecow i klatki piersiowej ilo§cig masci odpowiadajaca 1 miarce
(15 g).

Sposéb podawania

Podanie na skore, do smarowania i nacierania 1 do 2 razy na dobg.

Odpowiednig ilo§¢ masci nanie$¢ cienka warstwa na skore i weiera¢ delikatnie az do pelnego
wchlonigcia.

Do opakowania dotgczona jest miarka; 1 miarka odpowiada 1,5 g masci.

Czas stosowania




Nie stosowa¢ dtuzej niz kilka dni.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Napady drgawkowe w wywiadzie.

Nie stosowac u dzieci ponizej 7 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt nalezy stosowa¢ na ograniczong powierzchnie skory.

Nie stosowa¢ w obrebie glowy 1 szyi (np. na okolice oczu i ust), na blony $luzowe, oparzenia, ani na
skére zmieniong chorobowo czy uszkodzona.

W przypadku wystgpienia rumienia nalezy przerwac stosowanie produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dotychczas nie stwierdzono interakcji z innymi, rownocze$nie przyjmowanymi lekami.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa nie zaleca si¢ stosowania u kobiet w cigzy.

Karmienie piersia
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa nie zaleca si¢ stosowania u kobiet
karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wplywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Dotychczas nie obserwowano dziatan niepozadanych, nie mozna jednak wykluczy¢ mozliwos$ci
wystgpienia rumienia u oséb nadwrazliwych. Moze wystapic¢ podraznienie gornych drog

oddechowych, u 0s6b wrazliwych moze wystapi¢ skurcz oskrzeli.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah 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 Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel. +48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.


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

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kod ATC nie przydzielony
Brak danych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Parafina stata
Wazelina biala

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie stwierdzono niezgodnosci fizycznych i chemicznych z innymi lekami.
6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Przechowywa¢ w zamknietym oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemniki polipropylenowe zamknigte zakretka z polipropylenu, oklejone etykieta zawierajace 40 g
+/- 5% preparatu, umieszczone w pudetku tekturowym wraz z ulotka i miarka do podawania masci.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Tel. +48 (71) 3529522
Faks —+48(71) 35276 36



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/6385

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.09.1995 1.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23.12.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



