Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

AROMATOL
koncentrat do sporzadzania roztworu do ptukania jamy ustnej i gardta, roztwor doustny, do stosowania
na skore i do sporzadzania inhalacji parowe;.

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby W razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Aromatol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aromatol
Jak stosowac lek Aromatol

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Aromatol

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ISR

1. Co to jest lek Aromatol i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego skuteczno$é
opiera si¢ wylacznie na dlugim okresie stosowania i do§wiadczeniu.

Lek jest alkoholowa mieszaning mentolu i olejkéw eterycznych: olejku cytrynowego z cytryny
zwyczajnej (Citrus limon), olejku cynamonowego z kory cynamonowca cejlonskiego (Cinnamomum
zeylanicum), olejku z migty polnej (Mentha arvensis), olejku lawendowego z lawendy lekarskiej
(Lavandula officinalis), olejku cytronelowego z palczatki cytronelowej (Cymbopogon nardus) i olejku
gozdzikowego z gozdzikowca korzennego (Caryophylus aromaticus). Mentol wykazuje dziatanie
z6kciopedne i spazmolityczne.

Lek mozna podawac doustnie, stosowac do ptukania gardta, podawaé zewngtrznie na skore lub
stosowa¢ w postaci inhalacji z parag wodna.

Aromatol stosowany jest tradycyjnie:

e zewngtrznie - w celu poprawy ztego samopoczucia np. przy przezigbieniu (do nacieran, do
inhalacji lub ptukania gardta), w bolach gtowy, bolach migsniowych, po ukaszeniach przez
owady;

e wewngtrznie - W dolegliwo$ciach trawiennych (zaburzeniach dyspeptycznych) np. wzdgciach,
niestrawnosci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aromatol
Kiedy nie stosowa¢ leku Aromatol:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),



- wastmie oskrzelowej i innych schorzeniach drog oddechowych, ktorym towarzyszy silna
nadwrazliwo$¢ drog oddechowych,

- udzieci ponizej 12 lat, ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu oraz niepetne dane dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznosci,

- nie stosowa¢ doustnie w przypadku niedroznosci drog zotciowych (np. w przebiegu kamicy
z6lciowej), zapalenia pegcherzyka zétciowego, u 0sob z ciezkimi uszkodzeniami watroby lub
uzaleznionych od alkoholu,

- nie stosowac¢ na uszkodzong skore np. przy oparzeniach, wypryskach i otwartych ranach, przy
chorobach skory przebiegajacych z wysypka, na btong §luzowa oraz w okolicach oczu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Aromatol nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Lek Aromatol zawiera etanol, czgste stosowanie zewnetrzne moze powodowac podraznienie i sucho$é
skory.

Chroni¢ oczy przed kontaktem z lekiem. W przypadku dostania si¢ leku Aromatol do oczu, nalezy
przemyc¢ je obficie woda i zwrdci¢ si¢ do lekarza.

W przypadku wystapienia objawoéw nadwrazliwosci: trudnosci w oddychaniu (np. skurcz oskrzeli)
nalezy niezwtocznie wezwac lekarza, a w przypadku wystapienia zmian skornych nalezy zasiegnaé
porady lekarza.

Po nacieraniu lekiem lub jego roztworem nalezy starannie umy¢ rece.

Lek zawiera 63,0 -72,0 % (V/V) etanolu. Jeden mililitr leku zawiera ok. 0,57 g etanolu, 10 kropli
zawiera etanol w ilosci odpowiadajacej okoto 2,2 ml wina o zawartosci 12% (V/V) alkoholu lub okoto
5,3 ml piwa o zawarto$ci 5% (V/V) alkoholu, co nalezy wzig¢ pod uwage podczas stosowania u dzieci
1 0s6b ze schorzeniami watroby lub padaczka. Nie nalezy stosowac leku u 0sob z chorobg alkoholowa.

Dzieci
Nie stosowac u dzieci ponizej 12 lat.

Lek Aromatol a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Alkohol zawarty w leku moze wzmacnia¢ lub ostabia¢ dziatanie innych lekow.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledu na brak pelnej oceny bezpieczenstwa stosowania oraz zawartos¢ etanolu, nie jest zalecane
stosowanie leku u kobiet w ciazy i u karmiacych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Stosowanie leku moze ogranicza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Aromatol

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

Podawac doustnie, stosowac¢ do ptukania gardta, zewnetrznie na skore lub w postaci inhalacji z parg
wodng. Lek jest przeznaczony dla 0sob dorostych i mtodziezy powyzej 12 lat.

Podanie doustne
W dolegliwos$ciach trawiennych (zaburzeniach dyspeptycznych) np. niestrawnos$ci, wzdeciach: 1 do 3
razy na dobe przyjmowac 10 do 15 kropli leku Aromatol zmieszanych z woda.




Podanie na skore

Do nacieran: 1 do 3 razy na dobe naciera¢ lekiem Aromatol, az powierzchnia skory stanie si¢ sucha;
w celu zmniejszenia dolegliwos$ci po ukaszeniach owadow: miejsce po ukaszeniu przetrze¢ wacikiem
nasaczonym lekiem Aromatol.

Do ptukania gardta
Okoto 5 ml (1 tyzeczka) leku Aromatol rozcienczy¢ w okoto 250 ml (szklanka) cieptej wody, ptukaé
gardlo i jame ustng 1 do 3 razy na dobg.

Stosowanie w postaci inhalacji (przy przezigbieniu)
Okoto 5 ml (1 lyzeczka) leku Aromatol rozcienczyé w okoto 250 ml (szklanka) goracej wody i
wdycha¢ przez kilka minut powstajace opary. Inhalacje powtarza¢ do 3 razy na dobe.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Aromatol
W razie przyjecia znacznie wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Aromatol
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niekiedy, u os6b wrazliwych, kontakt z olejkami eterycznymi moze spowodowac skorne odczyny
uczuleniowe, a czasami takze zaburzenia uktadu oddechowego (np. kaszel, skurcz oskrzeli).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow
Biobojczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Aromatol
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. W temperaturze ponizej 15°C moze wystapi¢
opalizacja roztworu. Proces ten jest odwracalny w temperaturze pokojowej i nie ma wplywu na jako$¢
produktu koncowego.

Nie nalezy stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aromatol

- Substancjami czynnymi leku sg (w 100 g): Levomentholum (lewomentol) 1,72 g, Limonis
aetheroleum (olejek cytrynowy) 0,57 g, Cinnamomi zeylanici corticis aetheroleum (olejek z kory
cynamonowca cejlonskiego) 0,24 g, Menthae arvensis aetheroleum partim mentholi privum
(olejek migty polnej, z obnizong zawarto$cig mentolu) 0,24 g, Lavandulae aetheroleum (olejek
lawendowy) 0,24 g, Citronellae aetheroleum (olejek cytronelowy) 0,1 g, Caryophylli floris
aetheroleum (olejek gozdzikowy) 0,19.

- Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to: etanol 96 %, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Aromatol i co zawiera opakowanie
Aromatol to bezbarwny, klarowny ptyn.
Jedno opakowanie zawiera 100 ml, 150 ml lub 250 ml leku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku
tel. + 48 (22) 742 00 22
e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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