Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Amol
produkt zlozony,
plyn doustny, plyn na skére

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedlug wskazan lekarza

lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby W razie potrzeby madc ja ponownie przeczytaé.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Amol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Amol i w jakim celu si¢ go stosuje

Amol stanowi roztwdr mentolu oraz mieszaniny olejkéw eterycznych w etanolu.

Substancje czynne leku Amol to: olejek migty pieprzowe;j, ktorego gtownym sktadnikiem jest mentol;
olejek lawendowy; olejek cytronelowy; olejek cynamonowy; olejek gozdzikowy; olejek cytrynowy;
mentol.

Dziatanie leku wynika z dziatania poszczegolnych substancji czynnych.

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

Amol stosowany jest tradycyjnie w nastepujacych wskazaniach:

zewnetrznie:

- w celu poprawy ztego samopoczucia np. w przebiegu przezigbienia, w bdlach glowy, bdlach
mig$niowych;

- w celu zmniejszenia dolegliwosci po ukaszeniach owadow;

wewnetrznie:
- w dolegliwos$ciach trawiennych (dyspeptycznych) np. wzdecia i niestrawnosc.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amol

Kiedy nie stosowa¢ leku Amol

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

- w astmie oskrzelowej i innych schorzeniach drog oddechowych, ktérym towarzyszy silna
nadwrazliwo$¢ drog oddechowych.

- u dzieci ponizej 12 lat, ze wzgledu na brak wystarczajacych badan na temat stosowania leku
Amol w tej grupie wiekowej.



Wewnetrznie:
- w przypadku niedroznosci drog zotciowych (np. w przebiegu kamicy zotciowej), zapalenia
pecherzyka zotciowego;,
- u 0s0b z przewlekltymi chorobami watroby;
- u 0s0b uzaleznionych od alkoholu.

Zewnetrznie:
- na uszkodzong skore np. przy oparzeniach, wypryskach i ranach otwartych;

- przy chorobach skdry przebiegajacych z wysypka;
- na blony $luzowe oraz w okolicach oczu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Lek Amol zawiera 67% etanolu (alkoholu). Przy zastosowaniu zalecanego dawkowania po kazdym
przyjeciu doustnym leku w ilosci 10-15 kropli do organizmu zostanie wprowadzone do 0,46 g etanolu,
co jest rownowazne 7,24-10,86 ml piwa (5% v/v) i 3,02-4,53 ml wina (12% v/v). Moze to mie¢
znaczenie w przypadku kobiet w cigzy lub karmigcych piersig, dzieci, 0s6b z grupy wysokiego ryzyka,
takich jak pacjenci z chorobg watroby lub z padaczka. Szkodliwe dla 0so6b z chorobg alkoholows.

Nalezy chroni¢ oczy przed kontaktem z lekiem. W przypadku dostania si¢ leku Amol do oczu nalezy
obficie przemy¢ je woda. W przypadku nie ustgpienia objawdw nalezy zwrécié si¢ do lekarza.

W przypadku wystapienia trudnosci w oddychaniu (np. skurcz oskrzeli) nalezy niezwlocznie wezwac
lekarza, a w przypadku wystgpienia zmian skornych nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

Po natarciu roztworem leku Amol nalezy starannie umy¢ rece.
Leku nie nalezy stosowa¢ pod opatrunkiem utrudniajagcym dostep powietrza lub w postaci oktadow.

Jesli potrzebna jest dodatkowa informacja, przed zastosowaniem leku nalezy zwrdcic sie do lekarza
lub farmaceuty.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowa¢ u dzieci ponizej 12 lat.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby i drég zoétciowych
U os06b z kamica zo6lciowa lek Amol moze by¢ stosowany doustnie tylko po konsultacji z lekarzem.

Inne leki i Amol
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

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

Cigza i karmienie piersig

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania leku w okresie cigzy i karmienia piersia.

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa nie zaleca si¢ stosowania leku Amol w
okresie cigzy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Ze wzgledu na zawartos$¢ etanolu lek Amol moze wywiera¢ wplyw na osrodkowy uktad nerwowy.
Dlatego tez, nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugi maszyn po zastosowaniu doustnym leku.

3. Jak stosowac lek Amol
Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedlug wskazan lekarza

lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.
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Zalecane dawkowanie i spos6b stosowania

Leku nie nalezy stosowa¢ pod opatrunkiem utrudniajagcym dostep powietrza lub w postaci oktadow.
Doro$li i mtodziez powyzej 12 lat:

Zewnetrznie do nacieran w celu poprawy zlego samopoczucia (np. w przebiegu przeziebienia,
w bélach glowy, bolach mi¢$sniowych)

Naciera¢ niewielkg iloscig leku w formie nierozcienczonej kilka razy na dobeg.

Zewnetrznie w celu zmniejszenia dolegliwos$ci po ukaszeniach owadéw
Miejsce po ukgszeniu przetrze¢ wacikiem nasgczonym lekiem w formie nierozciefniczone;.

Doustnie w dolegliwo$ciach trawiennych (dyspeptycznych)

Od 10 do 15 kropli leku z ptynem lub z cukrem, nalezy przyjmowa¢ doraznie w przypadku
wystgpienia dolegliwosci, do 3 razy na dobg.

Jezeli objawy nasilg sie lub nie ustgpia, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Amol

Przy przypadkowym spozyciu wiekszych ilosci leku wystepuja objawy typowe dla przedawkowania
alkoholu. W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Amol

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czgsto$¢ mozliwych dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okre§lono nast¢pujaco:
bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000);

Zaburzenia zotadka i jelit:
- podraznienie zotadka

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
- podraznienia skory i bton §luzowych, wyprysk kontaktowy, reakcje nadwrazliwosci

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i §rddpiersia:
- kaszel (suchy), skurcz oskrzeli

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy przerwac¢ stosowanie leku i zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
5. Jak przechowywa¢é lek Amol

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien danego miesigca.



Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Amol

- 1 g leku Amol zawiera substancje czynne: Mentholum (mentol) 17,23 mg; Citronellae
aetheroleum (olejek cytronelowy) 1,00 mg; Caryophylli floris aetheroleum (olejek gozdzikowy)
1,00 mg; Cinnamomi zeylanici corticis aetheroleum (olejek cynamonowy) 2,40 mg; Limonis
aetheroleum (olejek cytrynowy) 5,70 mg; Menthae piperitae aetheroleum (olejek migty
pieprzowej) 2,40 mg; Lavandulae aetheroleum (olejek lawendowy) 2,40 mg.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: etanol 96% (v/v), woda.

Jak wyglada lek Amol i co zawiera opakowanie

Butelka z bezbarwnego szkta z kroplomierzem i zakretka z polietylenu lub polipropylenu w
tekturowym pudetku.

Butelki 100 ml, 150 ml, 250 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny:
Takeda Pharma Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 146 A
02-305 Warszawa

tel. 22 608 13 00

faks 22 608 13 03

Wytworca:

Takeda Pharma Sp. z o.0.
ul. Ksigstwa Lowickiego 12
99-420 Lyszkowice

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08.04.2013
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