CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aroma-Activ, masé¢

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
(W PRZELICZENIU NA 100 g):

Camphora racemica 109
Mentholum 10g
Juniperi aetheroleum 059
Pini silvestris aetheroleum 05¢g
Terbinthini aetheroleum 05¢g

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masé

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosowany tradycyjnie i jego skuteczno$¢ w wymienionych wskazaniach opiera si¢
wylacznie na dlugim okresie stosowania i dos§wiadczeniu.

Produkt leczniczy przeznaczony jest do stosowania zewnetrznego, przede wszystkim pomocniczo w
tagodzeniu dolegliwosci bolowych np. w bolach stawowych, nerwobdlach, w bolach mig$niowych.
Ponadto produkt leczniczy moze by¢ réwniez pomocniczo stosowany w tagodnych niezytach gornych
drog oddechowych na zasadzie inhalacji swobodne;j.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
W lagodzeniu dolegliwo$ci bélowych

Dorosli, mtodziez i dzieci w wieku powyzej 6 lat: niewielka ilo$cig masci naciera¢ skorg¢ w miejscach
bolacych 2 razy na dobe.

W tagodnych niezytach goérnych drég oddechowych
Dorosli, mtodziez i dzieci w wieku powyzej 7 lat: niewielka ilo$cig masci naciera¢ skore w gornej
czesci klatki piersiowej 2 razy na dobe.

Sposob podawania
Podanie na skore.

Doroéli, mtodziez i dzieci w wieku powyzei 6 lat:
Wetrze¢ mas¢ w miejsca bolace.

Doro$li, mtodziez i dzieci w wieku powyzej 7 lat:
Delikatnie wetrze¢ ma$¢ w gorna cze$¢ klatki piersioweyj.




Czas stosowania
Jesli po uplywie 3 dni stosowania u dorostych i po 1 dniu u dzieci nie nastgpita poprawa lub pacjent
czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na substancje pomocnicza wymieniona w punkcie 6.1.
Skora uszkodzona mechanicznie.

Astma, Kkrztusiec.

Atopowe choroby skory.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego na duze powierzchnie ciata. Nalezy przerwac stosowanie
produktu leczniczego w przypadku sktonnosci do uczulen, unikaé¢ kontaktu masci z blonami
sluzowymi oczu, ust i nosa. Nie nanosi¢ na skore szyi i twarzy. W razie kontaktu z btonami
$luzowymi zmy¢ mas¢ ciepta woda.

Dzieci
Brak danych klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u dzieci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Dotychczas nie stwierdzono.
4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa nie zaleca si¢ stosowania produktu
leczniczego w czasie cigzy i w okresie karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych.
4.8 Dzialania niepozadane

U o0s6b sktonnych do uczulen mogg wystapi¢ podraznienia skory i reakcje alergiczne, lub w
przypadku stosowania inhalacji swobodnej z powierzchni skory — skurcz oskrzeli. W przypadku
wystgpienia powyzszych objawow nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego i zasiegnaé
porady lekarza.

Zglaszanie podejrzanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie



Brak danych na temat przedawkowania produktu leczniczego przy stosowaniu zewnetrznym.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek niepokojacych objawdw nalezy zaprzesta¢ stosowania
produktu leczniczego i zasiggna¢ porady lekarza.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiadciwosci farmakodynamiczne

Produkt leczniczy to potaczenie kamfory, mentolu oraz olejkow: sosnowego, jatowcowego oraz
terpentynowego. Substancje czynne w nim zawarte wykazuja dziatanie rozgrzewajace, powoduja
rozluznienie migsni.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Wazelina biata (Vaselinum album)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznoS$ci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Tuba aluminiowa, lakierowana, zabezpieczona membrang z zakretka z polietylenu, w tekturowym
pudetku.

lop.-30g.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.



ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice

tel. (42) 22-53-100
aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/2701

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.09.1990 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 30.07.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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