CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hotlec, (100 mg + 10 mg+5 mg+5 mg)/g, mas¢

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g masci zawiera 100 mg salicylanu metylu (Methylis salicylas), 10 mg kamfory (Camphora), 5 mg
olejku sosnowego (Pini aetheroleum), 5 mg olejku terpentynowego (Terebinthinae aetheroleum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢.
Jednorodna, jasna mas¢ o zapachu salicylanu metylu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Pomocniczo w tagodzeniu dolegliwosci bolowych, np. w bolach stawowych, nerwobolach, bolach
mie$niowych, rwie kulszowe;j.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

niewielka iloscig masci 2 - 4 g (ok. 3 - 5 cm) naciera¢ skore w miejscach bolgcych 1 do 3 razy na
dobg. Zaleca si¢ stosowanie produktu leczniczego szczeg6lnie na noc

Sposob podawania
Podanie na skore.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

- Dzieci w wieku ponizej 12 lat.

- Napady astmy, pokrzywka lub zapalenie blony $§luzowej nosa po uzyciu lekow zawierajacych kwas
acetylosalicylowy lub niesteroidowych lekach przeciwzapalnych (NLPZ).

- Nie stosowaé produktu leczniczego na uszkodzong skore, rany, w okolicach oczu i na btony $luzowe.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek.
W razie kontaktu z btonami §luzowymi zmy¢ mas¢ ciepta woda.

Nie stosowac u 0sob sktonnych do uczulen.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Salicylan metylu nasila dziatanie lecznicze i dziatania niepozadane jednocze$nie stosowanych lekow
przeciwzapalnych.
Probenecyd moze zmniejsza¢ szybkos¢ wydalania salicylanow.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa, nie zaleca si¢ stosowania produktu
leczniczego w czasie cigzy i karmienia piersig.

4.7  Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Hotlec nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

U os6b sktonnych do uczulen moga wystapi¢ podraznienia skory, miejscowy bol, przekrwienie skory i
reakcje alergiczne. U pacjentdw z nadwrazliwoscig — napad astmy i wstrzgs. W przypadku
wystapienia powyzszych objawow nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego.

Zgtaszanie 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 Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

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.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych na temat przedawkowania leku stosowanego miejscowo. W przypadku zaobserwowania
jakichkolwiek niepokojacych objawow nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego i zasiggnaé
porady lekarza.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki do stosowania miejscowego w bolach stawow i miesni, kod ATC:
M 02 AX

Produkt leczniczy nalezy do $srodkéw wspomagajacych tradycyjnie stosowanych zewnetrznie w celu
usmierzenia bolow zwiazanych z chorobami reumatycznymi i nerwobdlami. Zawiera w swoim
sktadzie salicylan metylu o wlasciwosciach przeciwbdolowych oraz kamfore i olejki roslinne
powodujace efekt przekrwienia i rozgrzania skory w miejscu nacierania.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Wazelina biata

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 2 lata, nie dluzej niz do daty waznoSci.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa wewnetrznie lakierowana, zabezpieczona membrana, z zakretka z HDPE
w tekturowym pudetku.
lop.—30¢g

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel. (42) 22-53-100
aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/2702
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.09.1990 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia 07.11.2014 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



