CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
LAWENOL
0,6 % roztwor na skore

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g roztworu na skore zawiera 0,6 g olejku lawendowego (Lavandulae aetheroleum)
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor na skore

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny, ktérego wskazania opierajg si¢ wytacznie na dtugim
okresie stosowania.

4.1. Wskazania do stosowania
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w tagodzeniu bolow migsniowo-
stawowych o niewielkim nasileniu, pomocniczo w odkazaniu skory.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli

Do stosowania miejscowego na skore.

W celu tagodzenia dolegliwos$ci bolowych

1-2 ml, 20-40 kropli lub 1-2 nacis$ni¢cia pompki dozujgcej preparatu wceieraé w bolace
miejsca na skorze.

W odkazaniu skéry

Przeciera¢ skore tamponem lub wacikiem nasaczonym preparatem do kilku razy dziennie.

4.3.  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Nie stosowa¢ produktu:

- na podrazniong i zmieniong zapalnie skorg.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nie stosowa¢ dtugotrwale, gdyz produkt leczniczy moze powodowa¢ podraznienie 1 suchos¢
skory. Nie stosowa¢ w okolicy oczu 1 bton §luzowych. Nie stosowac¢ przy otwartym ogniu.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak danych.



4.6. Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje
Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania w okresie cigzy i karmienia piersia.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Zastosowanie na wicksze powierzchnie ciata lub przypadkowe wypicie (Lawenol zawiera
etanol) powoduje obnizenie zdolno$ci obstugi maszyn i prowadzenia pojazdow.

4.8. Dzialanie niepozadane
Ze wzgledu na obecnos$¢ alkoholu czgste stosowanie moze spowodowac podraznienia i
sucho$¢ skory.

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 Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych:

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

Dziatanie niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49. Przedawkowanie
Nie sg znane przypadki przedawkowania po miejscowym stosowaniu.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Lawenol stosowany jest tradycyjnie jako $rodek lagodnie draznigcy 1 rozgrzewajacy
powodujacy rozszerzenie naczyn wiosowatych skory, co sprzyja usuwaniu dolegliwosci
bolowych, wykazuje dziatanie antybakteryjne.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dotychczas nie wykazano toksycznego, mutagennego oraz kancerogennego wpltywu
preparatow zawierajacych olejek lawendowy.

Minimalna dawka $miertelna LDsg u szczuréw po podaniu doustnym i skérnym olejku
lawendowego >5g/kg m.c. Dawka LDso u szczurow pici meskiej wynosi 6,2+0,8 ml/kg m.c.
p.0., u osobnikow pici zenskiej 5,0+0,5 ml/kg m.c. p.0. Dawka LD, u szczurdéw pici meskiej 5
ml/kg m.c. p.o., u osobnikow zenskich 3 ml/kg m.c. p.o. Dawka LDigo u szczurow pici
meskiej >7 ml/kg m.c. p.0., u osobnikow zenskich > 6 ml/kg m.c. p .0.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Woykaz substancji pomocniczych
Etanol 760 g/l, woda oczyszczona.
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6.2. NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3.  OKkres waznoS$ci
2 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w zamknietym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

50 g, 90 g, 100 g — butelka z polietylenu z kroplomierzem i zakrgtka z polietylenu

50 g — butelka z polietylenu z pompka rozpylajaca z polipropylenu

309,500, 90 g, 100 g — butelka ze szkta barwnego z kroplomierzem i zakretka z polietylenu
90 g, 100 g — butelka ze szkta barwnego z zakretkg z polietylenu

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Poznanskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.

ul. Towarowa 47/51, 61-896 Poznan

tel. + 48 61 886 18 00

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
7963

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 pazdziernika 1998

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22 pazdziernika 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



