CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DERHOTILL mas¢

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g masci zawiera 10 g kamfory (Camphora), 1 g olejku terpentynowego (Terebinthinae aetheroleum a
Pino pinastro), 2 g olejku eukaliptusowego (Eucalypti aetheroleum), 1 g mentolu (Mentholum), 0,25 g
tymolu (Thymolum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masé

Mas¢ barwy biatej o swoistym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Pomocniczo w schorzeniach gornych drog oddechowych, ktorym towarzyszy katar i kaszel. Do
nacierania w bolach mig$éniowych i nerwobolach wystepujacych w przebiegu przezigbienia.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Do nacierania karku i szyi, klatki piersiowej oraz plecow.

Dzieci od 6 do 11 lat - wciera¢ Y2 tyzeczki masci.

Mtodziez od 12 lat i dorosli — wcieraé 3 tyzeczki masci.

Zalecany jest lekki masaz po doktadnym wtarciu masci na skore oraz owinigcie tkaning natartych miejsc.
Stosowanie na zasadzie inhalacji jest mozliwe po zastosowaniu masci na skore klatki piersiowej

Najlepsze rezultaty osiaga si¢ przy kilkakrotnym stosowaniu masci ( nie czgséciej niz 3 — 4 razy) w ciagu
dnia.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1. Nie stosowac na uszkodzong skore (np. przy oparzeniach), skaleczenia i btony sluzowe.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania na skorg.

Nie nalezy stosowa¢ u dzieci do 6. roku zycia ze wzgledu na zawartos¢ kamfory oraz brak
wystarczajacych danych na temat bezpieczenstwa stosowania. Nie zaleca si¢ stosowania w okolicach
nosa i twarzy ze wzgledu na mozliwos$¢ wystapienia skurczu oskrzeli. Chroni¢ oczy.

Nie potykac! Nie wywotywaé wymiotow w razie potkniecia.



4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania podczas cigzy i laktacji.
Nie stosowac na klatke piersiowa w czasie karmienia piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8. Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ reakcje alergiczne: podraznienie skory, $wiad, pokrzywka, rumien.

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 zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Nie sg znane objawy przedawkowania. W razie zastosowania wi¢kszej dawki leku niz zalecana nalezy
usung¢ nadmiar masci.

W razie niewlasciwego zastosowania, po przypadkowym spozyciu masci DERHOTILL mogg wystapic
ostre zatrucia z objawami nudnos$ci, wymiotow, biegunki, bolu brzucha, bolu i zawrotow glowy, uderzen
goraca, drgawek a w cigzkich przypadkach porazenia oddychania i $pigczki. Pacjenci z cigzkimi
objawami zatrucia ze strony uktadu pokarmowego lub z objawami neurologicznymi powinni by¢ poddani
obserwacji oraz leczeniu objawowemu, jesli bedzie taka potrzeba. Nie nalezy wywolywaé wymiotow w
zwigzku z mozliwos$cig powtornej inhalacji kamfory i ryzykiem wywolania potencjalnie $§miertelnego
skurczu krtani u matych dzieci.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Lek jest mascig zawierajacg jako sktadniki czynne: kamforg, olejek terpentynowy, olejek eukaliptusowy,
mentol i tymol.

Mas¢ wykazuje dziatanie rozgrzewajace i tagodzace w bolach migsniowych.

Mas¢ zastosowana na skore klatki piersiowej dziata na zasadzie inhalacji, utatwiajac oddychanie w
katarze i niezytach goérnych dréog oddechowych.



5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Testy genotoksycznosci, toksycznos$ci reprodukcyjnej i karcenogenezy nie byty prowadzone.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Etanol (760 g/1),
Wazelina hydrofilowa.

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie nalezy miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3. Okres waznoSci

2 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z zakretka z polipropylenu w kartonowym pudetku
1 tubapo20g

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak specjalnych wymagan.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Gemipharma Sp. z o0.0.ul. Mickiewicza 36
05-480 Karczew
e-mail:gemi@gemi.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4767


mailto:gemi@gemi.pl

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 1
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31 grudnia 1991 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17 lutego 2014 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

27 lutego 2026 r.
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