Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Olbas Oil, ptyn do sporzadzania inhalacji parowe;j

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

100g produktu leczniczego zawiera:

Cajeputi oleum 18,509
Caryophylli floris aetheroleum 0,109
Eucalypti aetheroleum 35,459
luniperi aetheroleum 2,70g
Menthae arvensis aetheroleum 35,45¢g
Methylis salicylas 3,709
Levomentholum 4,109

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn do sporzadzania inhalacji parowe;j

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt przeznaczony do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego
skutecznos$¢ opiera si¢ wylacznie na dtugim okresie stosowania i do§wiadczeniu.

Inhalacje: katar wystepujacy w czasie przezigbien, pomocniczo w chorobach zatok
przynosowych.

Zewnetrznie: bole reumatyczne i migsniowe.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Inhalacje swobodne lub parowe:

Dorosli, mtodziez i dzieci w wieku powyzej 7 lat: skropi¢ 2-3 kroplami chusteczke do nosa
lub wierzch dtoni i wdycha¢ ulatniajace si¢ opary. Efekt parowania mozna wzmocni¢ dodajac
kilka kropli olejku do kubka z ciepta (nie goraca) woda.

Dzieci w wieku od 3 do 7 lat: skropi¢ 2 —3 kroplami chusteczke do nosa, poda¢ do wdychania
z niewielkiej odlegtosci. W celu zastosowania podczas snu skropi¢ fragment tkaniny 2 - 3
kroplami olejku i umiesci¢ w poblizu dziecka lub skropi¢ 2-3 kroplami olejku poszewke
kotdry.

Dzieci w wieku ponizej 3 lat: Nie stosowac.

Zewnetrznie: dorosli: w bolach reumatycznych i migsniowych wciera¢ niewielka ilos¢ olejku
w bolace miegjsca do 3 razy na dobe.

Droga podania: wziewnie

Czas stosowania
Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne.

Nie stosowa¢ u 0s0b z chorobami alergicznymi uktadu oddechowego, nie stosowa¢ u chorych
7 astma.

Nie stosowa¢ zewngtrznie u chorych na atopowe zapalenie skory.

Nie stosowac na uszkodzong skore.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stosowaé u dzieci W wieku ponizej 3 lat.

Nie stosowa¢ w postaci inhalacji parowej u dzieci w wieku ponizej 7 lat.

Nie nalezy aplikowac¢ preparatu w okolicy twarzy dzieci.

Jesli wystapi dusznos$¢, goraczka lub ropna wydzielina, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Niewlasciwe uzycie lub przypadkowe narazenie na lek Olbas Oil mogg by¢ szkodliwe. W
razie przypadkowego wprowadzenia produktu leczniczego do nosa lub potknigcia nalezy
niezwlocznie zasiegna¢ porady lekarza.

Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami. W razie przypadkowego przedostania si¢ leku do oczu,
nalezy doktadnie przemy¢ je pod biezaca woda oraz niezwlocznie zasiggna¢ porady lekarza.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane

4.6 Wplyw na plodnos¢, cigze i laktacje
Ciaza i karmienie piersia

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania. Nie nalezy stosowaé w okresie cigzy i
karmienia piersig

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania.

4.7 Oddzialywanie na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugi urzadzen mechanicznych w
ruchu

Brak danych.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane produktu leczniczego Olbas Qil nie sg znane.

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 zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301
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Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne
Wdychane olejki lotne zawarte w produkcie wptywaja na uplynnienie wydzieliny w nosie i
zmnigjszenie obrzgku btony §luzowej, utatwiaja oddychanie. L.agodza objawy towarzyszace
niezytom gornych droég oddechowych
Produkt stosowany zewnetrznie na skorg dziata chtodzaco i tagodnie przeciwbolowo,
poprawia ukrwienie w miejscu aplikacji, tagodzi bole migsniowe i reumatyczne.

5.2 Wlas$ciwos$ci farmakokinetyczne
Nie badano.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie badano. Olejek kajeputowy, sktadnik produktu leczniczego Olbas Oil, zawiera
metyloeugenol. Badania przy doustnym przyjmowaniu olejku kajeputowego wskazuja, ze
metabolity metyloeugenolu moga dziata¢ mutagennie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Nie zawiera substancji pomocniczych.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
6.3 Okres trwaloS$ci
3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowan
Butelki ze szkta barwnego (typu I11) z kroplomierzem z polietylenu (LDPE) oraz
polipropylenowg zakretka zabezpieczajgca przed otworzeniem przez dzieci, Z wewnetrzng
polietylenowg wktadka (HDPE), zawierajace 10 ml, 12 ml, 28 ml lub 30 ml ptynu, w
tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

LanesHealth (Ireland) Limited

Suite 7, The Courtyard, Carmanhall Road, Sandyford, Dublin 18
D18 NW62, Irlandia

Tel.: +44 (0)1452 524012

Fax:+44 (0)1452 507930

e-mail:info@Ilaneshealth.com

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/0459

9. DATA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 wrze$nial991 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 8 pazdziernika 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



