CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

RUB-AROM, mac¢

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

100 g m4ci zawiera:

Tymol (Thymolum) 0,25¢g
Lewomentol Levomentholum) 2,759
Kamfora racemicznadamphora racemica) 5,009

Olejek cedrowy Cedri oleum) 0,759

Olejek eukaliptusowyEucalypti oleum) 1509
Olejek terpentynowy z sosny nadmorskiej

(Terebinthini aetheroleum ab pinum pinastrum) 5,00 ¢

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢
Bezbarwna i przezroczysta sda

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt leczniczy przeznaczony jest do tradycyjrggsowania w wymienionych wskazaniach i jego
skuteczné¢ opiera s wylacznie na diugim okresie stosowania sd@dczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania

Lek o miejscowym dziataniu rozgrzewaym stosowany tradycyjnie do nacigna bélach
migsniowych (nacigniecia migsni, bolesne skurcze giini), bolach stawowych i nerwobélach
(zapalenie korzonkéw nerwowych, rwa kulszowa).

Mas¢ maze by stosowana do nacierania klatki piersiowej i pleedwmfekcjach gornych drog
oddechowych (grypa, przebienia) przebiegagych z katarem, kaszlem oraz towarzggmm bolem
migsni i stawow.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorasli: bolace miejsca nacieéaloscia masci odpowiadagca 2 miarkom (3 Q).

Miodziez od 12 lat: naciekaskor plecéw i klatki piersiowej ilécia masci odpowiadajca 2 miarkom
(39).

Dzieci od 7 do 12 lat: nacierakor plecow i klatki piersiowej ilécia masci odpowiadajca 1 miarce

(1,5 9).

Sposo6b podawania

Podanie na skér do smarowania i nacierania 1 do 2 razy nadob

Odpowiedny ilos¢ masci nanigé cienky warstwy na skoée i weiera® delikatnie & do petnego
wchtonkcia.

Do opakowania datzona jest miarka; 1 miarka odpowiada 1,5 gana
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Czas stosowania
Nie stosowa dtuzej niz kilka dni.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na substancje czynne lub na kt@lwiek substangj pomocnicz wymieniors w
punkcie 6.1.

Napady drgawkowe w wywiadzie.

Nie stosowé u dzieci poniej 7 lat.

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt naley stosowa na ograniczompowierzchng skory.

Nie stosowaw obrbie gtowy i szyi (np. na okolice oczu i ust), namy sluzowe, oparzenia, ani na
skore zmieniory chorobowo czy uszkodzen

W przypadku wysjpienia rumienia nalsy przerwa stosowanie produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Dotychczas nie stwierdzono interakcji z innymi, ningzénie przyjmowanymi lekami.
4.6 Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Ze wzgkdu na brak danych dotygzych bezpieczestwa nie zaleca sistosowania u kobiet weiy.

Karmienie piersj
Ze wzgkdu na brak danych dotygzych bezpieczestwa nie zaleca sistosowania u kobiet
karmigcych piersa.

4.7 Whplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Brak danych dotyecych wptywu produktu na zdol&é prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dziatania niepazadane

Dotychczas nie obserwowano dziatdepazgdanych, nie mana jednak wykluczg mazliwosci
wystgpienia rumienia u oséb nadwtiavych. Moze wystpi¢ podranienie gornych drég
oddechowych, u os6b wiavych moze wystpi¢ skurcz oskrzeli.

Zgtaszanie podejrzewanych dzialsiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel. 22819 21 301, fax: + 48 22 49 21 309,
e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie zgloszona@adnego przypadku przedawkowania.



5. WEA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kod ATC nie przydziglon
Brak danych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczestwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Parafina stata
Wazelina biata

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Nie stwierdzono niezgodsoi fizycznych i chemicznych z innymi lekami.
6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywéa w temperaturze nie wgzej ni 25°C. Przechowywéaw zamkngtym oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przédiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Pojemniki polipropylenowe zamkgte zaketka z polipropylenu, oklejone etykigzawieragce 40 g
+/- 5% preparatu, umieszczone w pudetku tekturowyraw z ulotlg i miarka do podawania niai.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzhib jego odpady natg usura¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E
Tel. +48 (71) 352 95 22



Faks +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/6385

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszcznabrotu: 14.09.1995r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 23.12.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



