CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BALSAMUM MENTHOLI COMPOSITUM, (200 mg + 25 mg)/g, mas¢

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g masci zawiera 200 mg metylu salicylanu (Methylis salicylas) 1 25 mg mentolu (Mentholum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: lanolina.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mase¢
Jednorodna masa barwy z6ltej o charakterystycznym zapachu

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Bdle mig$niowe i stawowe, nerwobole, bole reumatyczne, zapalenia korzonkow nerwowych.
Bodle pourazowe, po stluczeniach, skreceniach stawow.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie na skore.
Bolace miejsce pokrywac niewielka ilo$cig masci (1-3 cm), natozy¢ ciepty opatrunek, stosowac¢ 1 do 3
razy na dobe.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego:

—  wnadwrazliwosci na salicylany, mentol lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1;

—  jesli po lekach zawierajgcych kwas acetylosalicylowy lub po niesteroidowych lekach
przeciwzapalnych wystepowaty napady astmy, pokrzywka lub zapalenie §luzowki nosa;

—  w okresie cigzy, karmienia piersig;

—  udzieci w wieku do 12 lat;

—  nauszkodzong skore i otwarte rany, w okolicach oczu i na btony Sluzowe.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nie stosowa¢ dawek wickszych niz zalecane.
Wigkszy nadzor medyczny jest zalecany u chorych z zaburzeniami czynnosci watroby i nerek.

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby i nerek nalezy zachowaé ostroznosc.

Bezpieczny okres czasu stosowania produktu leczniczego uzalezniony jest od rozleglosci miejsca, na
ktére produkt leczniczy jest stosowany, a tym samym od wielkosci jednorazowej dawki. W czasie
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stosowania (szczegdlnie na duze powierzchnie ciata) nalezy zwraca¢ uwage na wystgpowanie
objawow opisanych w punkcie 4.9. Przedawkowanie 1 w razie ich wystapienia przerwacé leczenie.

W przypadku zauwazenia objawow skurczu oskrzeli (reakcja na salicylany) nalezy podja¢ niezbgdne
srodki. W razie wystapienia wstrzasu nalezy wdrozy¢ postepowanie przeciwwstrzagsowe.

Zawarta w produkcie leczniczym lanolina moze powodowaé¢ miejscowa reakcje alergiczng skory.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Salicylan metylu nasila dziatanie innych lekéw przeciwzapalnych, przeciwgoraczkowych i
przeciwbolowych. Nasileniu ulegaja rowniez dziatania niepozgdane rownoczesnie stosowanych
srodkow przeciwzapalnych.

Ponadto salicylany moga wypierac z potaczen z biatkami leki przeciwzakrzepowe, sulfonamidy i
doustne leki hipoglikemizujace, co moze powodowac zwigkszenie ich frakcji wolnej w surowicy i w
rezultacie nasilenie dziatania. W przypadku lekow przeciwzakrzepowych interakcja ta moze
powodowac wystgpienie krwawien.

W przypadku rownoczesnego stosowania lekow, ktore konkuruja z salicylanami o mechanizmy
transportu w cewkach nerkowych (probenecid), szybkos¢ wydalania salicylanéw znacznie si¢
zmniejsza, co moze by¢ przyczyna ich kumulacji.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Nie nalezy stosowa¢ masci w okresie cigzy i karmienia piersig. Salicylan metylu sprawnie przekracza
barier¢ krew-tozysko, a takze przenika do mleka matki.

Badania na zwierzetach wykazaty, ze salicylan metylu ostabia potencjat rozrodczy zwierzat
doswiadczalnych, zmniejsza liczbe implantowanych ptodéw oraz wydtuza czas porodu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Balsamum Mentholi Compositum nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Duze dawki Balsamum Mentholi Compositum, stosowane przez dtuzszy czas mogg wywolywac

tagodng forme zatrucia, nazywang zespotem salicylowym. Objawami sg nudnosci, wymioty, bole
brzucha, biegunki, wzmozone pragnienie, zaburzenia stuchu, bole gtowy, uczucie zmeczenia lub

pobudzenia.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

miejscowy bol, pokrzywka, $wiad, nadmierne przekrwienie skory
Zaburzenia naczyniowe:

bol glowy

Zaburzenia oka:

przekrwienie spojowek

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

napad astmy i wstrzas

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:

czestos$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych): oparzenia w
miejscu stosowania

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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
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wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozagdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu 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

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku zastosowania produktu leczniczego na duze powierzchnie ciata lub wielokrotnego
stosowania moze doj$¢ do wystapienia lub nasilenia dziatan niepozadanych, ktore w sporadycznych
przypadkach moga prowadzi¢ nawet do zatru¢ salicylanami.

Duze dawki masci Balsamum Mentholi Compositum, stosowane przez dluzszy czas, moga
wywotywac tagodng forme zatrucia, tzw. salicilismus. Tego rodzaju zatrucie moze wystapic np.
podczas wielokrotnego stosowania produktu leczniczego w czasie leczenia przewlektych chorob
gos¢cowych. Objawami sg nudnos$ci, wymioty, bole brzucha, biegunki, pragnienie, zaburzenia stuchu,
boéle glowy, uczucie zmgczenia lub pobudzenia. Objawy te ustgpuja po odstawieniu leku. W
przypadku cig¢zszego zatrucia konieczne jest szybkie nawodnienie chorego oraz podawanie dozylne
wodorowgglanu sodowego w celu uregulowania rownowagi kwasowo - zasadowe;.

Ostre zatrucia salicylanami wystepuja rzadko. Objawy toksycznego dziatania salicylanow wystepuja
przewaznie wowczas, gdy stezenie ich we krwi jest wieksze niz 30 mg/100 cm?, co w przypadku
stosowania w postaci masci nie ma klinicznego znaczenia. Objawy toksyczne wystepuja zwykle po
spozyciu ponad 150 mg/kg m.c. salicylanu metylu, a powazne i grozne dla zycia objawy pojawiajg si¢
po spozyciu 400 mg/kg m.c. U matych dzieci (w wieku ponizej 2 lat) dawka Smiertelna salicylanu
metylu wynosi okoto 5 g.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki do stosowania miejscowego w bolach stawow 1 migsni,
kod ATC: jeszcze nie przydzielony

Produkt leczniczy po wtarciu w skore wywotuje przekrwienie, powoduje uczucie rozgrzania, dziata
przeciwzapalnie i przeciwbolowo.

Salicylan metylu, gtdwna substancja czynna produktu leczniczego dziata przeciwzapalnie, co jest
zwigzane z hamowaniem aktywnos$ci cyklooksygenazy. W ten sposob dochodzi do hamowania
prostaglandyn, ktore sa jednymi z przekaznikow bolu i proceséw zapalnych. Dzialanie przeciwzapalne
salicylanow zwigzane jest rowniez z pobudzeniem osi przysadkowo - nadnerczowej oraz hamowania
czynnosci hialuronidazy.

Dziatanie przeciwbolowe salicylanu metylu jest stosunkowo stabe, dotyczy ono przede wszystkim
przewleklych bolow mig$niowo — stawowych, glowy oraz bolow naczyniowych. Dziatanie
przeciwbolowe wystepuje przy matych dawkach leku. Mechanizm tego dziatania polega na
hamowaniu aktywno$ci prostaglandyn, ktore sa przekaznikami bodzcow bolowych i ktorych nadmiar
powoduje hiperalgezje.

Salicylan metylu wykazuje takze dziatanie rozgrzewajace. Stosowany miejscowo na skore posiada
takze wlasciwosci przeciwswiagdowe.

Mentol zawarty w masci powoduje miejscowe dziatanie przeciwbolowe oraz tagodzace $wiad,
zmniejsza wrazliwos$¢é receptorow bolowych. Mentol jest substancjg draznigcg zakonczenia nerwow
czuciowych, w nastepstwie czego na skorze oraz btonach sluzowych wywotuje odczucie chtodu. W
nastgpstwie podraznienia zmniejsza wrazliwos$¢ receptoréw bolowych, tagodzi swiad.
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Mentol wykazuje dziatanie rozkurczowe, obniza napi¢cie migsni gtadkich.
5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Salicylan metylu stosowany miejscowo na skore, po podaniu jednorazowym, przenika w 12-20% do
krwioobiegu, okoto 10% zastosowanej dawki pozostaje w skorze. Wielkos¢ absorpcji przezskornej
salicylanu metylu wzrasta wraz ze zwigkszaniem si¢ powierzchni, na ktorg jest on stosowany. Zalezy
takze od stopnia uwodnienia skory, czestotliwosci aplikacji oraz stosowania opatrunkow okluzyjnych.
W badaniach in vitro wykonanych na skrawkach skory ludzkiej wykazano, ze przenikalno$¢
przezskorna salicylanu metylu zmienia si¢ w zaleznosci od warunkow fizykochemicznych panujacych
na jej powierzchni. Wezesniejsze przemywanie skory roztworami alkoholowymi chlorheksydyny
powoduje wzrost wchtaniania salicylanu metylu. Salicylan metylu zawarty w leku tatwo dyfunduje do
wigkszo$ci tkanek i1 ptyndow ustrojowych, jak rowniez przenika przez tozysko do tkanek ptodu i przez
barier¢ krew - mozg do mozgu.

Ryzyko ogolnego dziatania toksycznego salicylanu metylu przy prawidtowym zastosowaniu produktu
leczniczego jest niewielkie ze wzgledu na jego niewielka biodostepnosc.

Metabolizm: salicylan metylu ulega hydrolizie do kwasu salicylowego cze$ciowo juz w warstwie
rogowej naskorka oraz w watrobie. Gtéwny metabolit salicylanu metylu — kwas salicylowy podlega
dalej sprzgganiu z glicyna lub kwasem glukuronowym. Okres pottrwania wynosi okoto 6 godzin, po
dawkach powyzej 1g substancji czynnej wydhuza si¢ (kinetyka nieliniowa). Wydalanie kwasu
salicylowego i jego metabolitow zachodzi glownie przez nerki - w moczu zasadowym zmniejsza si¢
wchtanianie zwrotne salicylanow w kanalikach, wskutek ich przeksztatcenia w forme jonowa.

Okoto 10% salicylanu wydala si¢ w formie nie zmienionej w moczu. Eliminacja zachodzi wolno: do
24 godzin wydala si¢ okoto 50% dawki; lek moze wiec kumulowac¢ si¢ w tkankach. Alkalizacja moczu
przyspiesza wydalanie salicylanéw na skutek mniejszego wchtaniania zwrotnego w kanalikach
nerkowych.

Kwas salicylowy powstajacy w wyniku hydrolizy salicylanu metylu podlega w watrobie przemianom
metabolicznym. Przemiany te obejmuja reakcje sprzggania z glicyna oraz glukuronianem. Produkty
reakcji sprzegania wydalane sg nastgpnie z katem.

Przemiany metaboliczne salicylanu metylu obejmuja watrobowe i skorne reakcje hydrolizy oraz
watrobowe reakcje sprzegania z kwasem glukuronowym.

Po podaniu na skérg mentol jest szybko absorbowany.
W watrobie podlega reakcjom sprzggania z kwasem glukuronowym oraz sulfonylowym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwoj potomstwa nie ujawniajg
zadnego szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

Brak danych swiadczacych o kancerogennych wlasciwosciach salicylanu metylu oraz mentolu.

W standardowych uktadach doswiadczalnych in vitro, obejmujacych komorki pro- i eukariotyczne, nie
stwierdzono dzialania mutagennego salicylanu metylu oraz mentolu, a takze ich ewentualnych
metabolitow powstajacych pod wplywem enzymoéw mikrosomalnych z watroby szczurow
indukowanych Aroclorem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
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Wazelina z6lta
Lanolina

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac tubg szczelnie zamknigta.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa emaliowana, wewnatrz lakierowana z zakretka z polietylenu, zawierajaca 30 g
masci, umieszczona jest w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

CHEMA-ELEKTROMET
Spotdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszow

e-mail: chema@chema.rzeszow.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2675

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21 czerwca 1999 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09 maja 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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