CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
PULMONIL mas¢
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g masci zawiera:

lewomentol (Levomentholum) 2,2 g,

kamfora (Camphora) 4,5 g,

tymol (Thymolum) 0,5 g,

olejek eukaliptusowy (Eucalypti aetheroleum) 2,0 g,

olejek sosnowy (Pini silvestris aetheroleum) 3,0 g,

olejek jatowcowy (Juniperi aetheroleum) 0,3 g,

olejek terpentynowy (Terebinthinae aetheroleum a Pino pinastro) 5,0 g.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Masé

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Produkt przeznaczony do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego
skuteczno$¢ opiera si¢ wylacznie na dlugim okresie stosowania 1 do§wiadczeniu.
Mas¢ Pulmonil jest tradycyjnie stosowana:
e w bdlach miesni, stawow 1 nerwobolach,
e pomocniczo w przezigbieniu z suchym kaszlem, katarem, w infekcjach gérnych drog
oddechowych,

e profilaktycznie po przemarznigciu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli, mlodzie? i dzieci w wieku powyZej 6 lat

W bolach migéni, stawdw i nerwobolach natrze¢ i masowac bolace miejsca niewielka iloscig masci

(0,5—19) i okry¢ ciepta tkaning. Nie okrywa¢ ceratkg ani tworzywami utrudniajgcymi parowanie.
Pomocniczo w przezigbieniu z suchym kaszlem i katarem, w infekcji gormych drog

oddechowych naciera¢ i masowa¢ klatke piersiowa, plecy, kark, stopy. Olejki lotne i substancje

lotne parujace z masci po nacieraniu klatki piersiowej lub plecow i karku sg wdychane i w drogach

oddechowych powoduja pobudzenie wydzielania §luzu co utatwia odkrztuszanie.

U dorostych 1 mtodziezy mozna uzy¢ 1 — 2g masci jednorazowo od 2 do 3 razy dziennie.

U dzieci w wieku powyzej 6 lat uzywa¢ masci w ilosci jednorazowo odpowiadajacej wielkosci

ziarna grochu do wielkosci wisni.

Profilaktyczne, po przemarznigciu natrze¢ i masowac plecy i stopy mascig (uzy¢ 1 — 2g
masci).



Nie stosowac na uszkodzong skore, na btony sluzowe i w miejscach o cienkiej skorze, np. pod
pachami. W czasie stosowania masci chroni¢ oczy.

Nie stosowac bezposrednio na twarz, szczegdlnie w okolicy nosa i na szyje.
Nie zaleca si¢ stosowania dtuzej niz utrzymuja si¢ objawy przezigbienia.

Dzieci
Brak danych klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u dzieci.
Produktu leczniczego Pulmonil nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Sposdb podawania
Stosowanie zewngetrzne, miejscowo na skore.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne m.in. terpenoidy lub ktérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Nie stosowac u 0sob z astma oskrzelowg oraz jesli wezesniej wystepowaty objawy
nadwrazliwosci takie jak pokrzywka.

Nie stosowac u 0s6b uczulonych na lewomentol i kamfore.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dzieci
Nie stosowa¢ u dzieci W wieku ponizej 6 lat.

Nie stosowa¢ na otwarte rany 1 uszkodzong lub podrazniong skore.

Unika¢ kontaktu masci z oczami 1 btonami $luzowymi. Po zastosowaniu nalezy umy¢ rece.

Leku Pulmonil, podobnie jak innych, zawierajacych olejek eukaliptusowy, migtowy, kamfore lub
lewomentol nie zaleca si¢ stosowac na twarz, zwlaszcza w obrebie nosa z uwagi na ryzyko
skurczu krtani i oskrzeli.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Dotychczas nie obserwowano istotnych klinicznie interakcji z innymi lekami 1 innych rodzajow
interakcji po stosowaniu leku Pulmonil.

Nalezy bra¢ pod uwagg, ze wchioniete w znacznej ilosci z mascei olejki lotne moga spowodowac
interakcje farmakokinetyczne prowadzace do szybszego obnizenia poziomu we krwi
réwnoczesnie stosowanych innych lekow jak: doustne S$rodki antykoncepcyjne, cyklosporyny,
digoksyna, warfaryna, indinavir.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje
Cigza
Nie zbadano bezpieczenstwa stosowania leku w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Nie zbadano leku w zakresie przenikania sktadnikow masci do mleka.

Plodnosé
Nie zbadano wptywu leku na ptodnos$¢.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie obserwowano wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

2



4.8 Dzialania niepozadane

Dotychczas nie odnotowano dziatan niepozadanych po stosowaniu masci Pulmonil.

Z doniesien literaturowych wynika, ze w rzadkich przypadkach moga wystepowac reakcje skorne
(zapalenie skory, zapalenie kontaktowe skory) lub objawy podraznienia skory u pacjentow
nadwrazliwych.

W przypadku wystgpienia takich objawow, stosowanie masci nalezy przerwac.

Wdychanie lewomentolu lub kamfory w duzych ilosciach moze u nadwrazliwych pacjentow
wywota¢ skurcz oskrzeli lub krtani.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie 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 Dzialan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych:
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-3009,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Dotychczas nie odnotowano przypadkow przedawkowania masci Pulmonil.

Dzieci i miodziez

Z doniesien literaturowych wynika, ze po zastosowaniu masci o podobnym sktadzie odnotowano
reakcje neurotoksyczne (drgawki) u matych dzieci.

Po przypadkowym przyjeciu doustnym duzej ilosci podobnego produktu (zawierajacego
lewomentol, tymol, kamfore, olejek terpentynowy, eukaliptusowy) obserwowano objawy ze
strony osrodkowego uktadu nerwowego 1 ze strony przewodu pokarmowego: nudno$ci, wymioty,
kolka, a takze boéle i zawroty glowy, uczucie ciepla, drzenia migéni, drgawki podobne do
padaczkowych, delirium, depresja oddychania, depresja OUN, $pigczka.

Leczenie przedawkowania po przypadkowym przyjeciu doustnym: ptukanie zotadka (do 1 godziny
od przyjecia produktu). Mozna poda¢ doustnie wegiel aktywowany i1 sol przeczyszczajacag. W
przypadku drgawek zastosowac diazepam lub tiopental.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Nie wykonano wlasnych badan farmakodynamicznych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie prowadzono systematycznych badan parametrow farmakokinetycznych masci Pulmonil, jako
kompozyciji.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie wykonano systematycznych badan przedklinicznych masci Pulmonil.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Wazelina biata, monostearynian glicerolu, parafina stata.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznos$ci
2 lata

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

Przechowywaé w zamknigtym, oryginalnym opakowaniu.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i1 niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Pojemnik z polietylenu z zakretka z pierScieniem gwarancyjnym z polietylenu, w pudetku
tekturowym, zawierajacy 50 g masci.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Starpharma Sp. z 0.0.
ul. Stawki 2, 23 pigtro
00-193 Warszawa

Miejsce wytwarzania:
Starpharma Sp. z o.0.
ul. Kosciuszki 24
05-500 Piaseczno

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/6635

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27 marca 1996.

Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 09 maja 2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
11/2019



