CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amol, produkt ztozony, ptyn doustny, ptyn na skore

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g produktu zawiera:

Mentholum (mentol) 17,23 mg
Citronellae aetheroleum (olejek cytronelowy) 1,00 mg
Caryophylli floris aetheroleum (olejek gozdzikowy) 1,00 mg
Cinnamomi zeylanici corticis aetheroleum (olejek cynamonowy) 2,40 mg
Limonis aetheroleum (olejek cytrynowy) 5,70 mg
Menthae piperitae aetheroleum (olejek migty pieprzowe;j) 2,40 mg
Lavandulae aetheroleum (olejek lawendowy) 2,40 mg

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: etanol (96% v/v) 638 mgw 1 g.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn doustny, ptyn na skore.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

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

Amol stosowany jest tradycyjnie w nastgpujacych wskazaniach:

zewnetrznie:
o w celu poprawy ztego samopoczucia np. W przebiegu przezigbienia, w bolach gtowy, bolach

migsniowych;
o w celu zmniejszenia dolegliwosci po ukaszeniach owadow;
wewnetrznie:

o w dolegliwosciach trawiennych (dyspeptycznych) np. wzdgcia i niestrawnosc.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produktu nie nalezy stosowaé pod opatrunkiem okluzyjnym lub w postaci oktadow.

Dawkowanie i sposéb stosowania

Doro$li i mtodziez powyzej 12 lat:

Zewnetrznie do nacieran w celu poprawy zlego samopoczucia (np. w przebiegu przeziebienia,
W bolach gltowy, bélach miesniowych)
Naciera¢ niewielka iloscig produktu w formie nierozcienczonej kilka razy na dobg.



Zewnetrznie w celu zmniejszenia dolegliwosci po ukgszeniach owadow
Miejsce po ukgszeniu przetrze¢ wacikiem nasgczonym produktem w formie nierozcienczone;j.

Doustnie w dolegliwosciach trawiennych (dyspeptycznych)
Od 10 do 15 kropli produktu z ptynem lub z cukrem, nalezy przyjmowa¢ doraznie w przypadku
wystapienia dolegliwosci, do 3 razy na dobg.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Astma oskrzelowa i inne schorzenia drog oddechowych, ktérym towarzyszy silna nadwrazliwos¢ drog
oddechowych.

Dzieci ponizej 12 lat, ze wzgledu na brak wystarczajacych danych na temat stosowania produktu
Amol w tej grupie wiekowej.

Wewnetrznie:

o niedrozno$¢ drog zoétciowych (np. w przebiegu kamicy zotciowej), zapalenie pecherzyka
z6kciowego;

o przewlekte choroby watroby,

o uzaleznienie od alkoholu.

Zewngetrznie:
o uszkodzona skora np. przy oparzeniach, wypryskach i ranach otwartych;

o choroby skory przebiegajace z wysypka,
o stosowanie na btony sluzowe oraz w okolicach oczu.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt Amol zawiera 67% v/v etanolu. 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). Moze to mie¢ znaczenie w
przypadku kobiet w cigzy lub karmigcych piersia, dzieci, 0sob z grupy wysokiego ryzyka, takich jak
pacjenci z chorobg watroby lub z padaczka. Szkodliwe dla 0so6b z chorobg alkoholowa.

Nalezy chroni¢ oczy przed kontaktem z produktem. W przypadku dostania si¢ produktu Amol do oczu
nalezy obficie przemy¢ je woda. W przypadku nie ustgpienia objawdw zastosowac leczenie
miejscowe.

W przypadku wystapienia trudnosci w oddychaniu (np. skurcz oskrzeli) lub zmian skérnych nalezy
zastosowac¢ leczenie objawowe.

Po natarciu roztworem produktu Amol nalezy starannie umy¢ rece.
Produktu nie nalezy stosowaé pod opatrunkiem okluzyjnym lub w postaci oktadow.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Alkohol zawarty w produkcie moze wzmacnia¢ lub ostabia¢ dziatanie innych lekow.

Jednoczesne podawanie z lekami zawierajacymi, np. glikol propylenowy lub etanol moze prowadzi¢
do kumulacji etanolu i wywotywa¢ dziatania niepozadane.



4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu w okresie cigzy i karmienia piersig.
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa nie zaleca si¢ stosowania produktu Amol
w okresie cigzy i karmienia piersig.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu, Amol moze wywiera¢ wptyw na osrodkowy uktad nerwowy.
Dlatego tez nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn po zastosowaniu doustnym
produktu.

4.8 Dzialania niepozadane

Czesto$¢ mozliwych dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okreslono nastgpujaco:
bardzo rzadko (<1/10 000)

Zaburzenia zotadka i jelit:
- podraznienie zotadka

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:
- podraznienia skory i blon sluzowych, wyprysk kontaktowy, reakcje nadwrazliwosci

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia:
- kaszel (suchy), skurcz oskrzeli

Czgstos$¢ nieznana
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
- oparzenia w miejscu stosowania.

W takich przypadkach nalezy przerwaé stosowanie produktu i zastosowaé odpowiednie leczenie.

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,
Wyrobéw 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania nalezy wzia¢ pod uwage ilos¢ etanolu zawartego w produkcie i
zastosowac¢ leczenie objawowe.
Objawy przedawkowania sg typowe dla przedawkowania alkoholu.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Produkt leczniczy o dziataniu rozkurczajacym stosowany tradycyjnie w tagodnych dolegliwosciach
trawiennych lub zewnetrznie do nacieran skory jako $rodek rozgrzewajacy i powodujacy przekrwienie
skory.

Ze wzgledu na to, ze Amol jest produktem ztozonym nie okreslono doktadnie jego mechanizmu
dziatania. Dziatanie leku wynika z dziatania poszczegolnych substancji czynnych.

5.2  WilasciwoS$ci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

96% etanol (638 mg/1 g produktu)
Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z bezbarwnego szkta z kroplomierzem i zakretka z polietylenu lub polipropylenu w
tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S
Dania



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0064

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23 listopada 1990

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 08 kwietnia 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

01.02.2022



