CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DEPULOL, (5% + 5% + 6%), zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g zelu zawiera 5 g olejku eterycznego eukaliptusowego (Eucalypti aetheroleum), 5 g olejku
rozmarynowego (Rosmarinus officinalis L., actheroleum) oraz 6 g balsamu peruwianskiego
(Myroxylon balsamum var. pereirae, balsamum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel.
Zel bezowy.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego
skuteczno$¢ opiera si¢ wylagcznie na dtugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

Produkt zalecany jest pomocniczo w chorobach zwigzanych z przezigbieniem, z towarzyszacym
utrudnieniem odkrztuszania i kaszlem.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli, mtodzie; oraz dzieci w wieku powyZej 30 miesiecy
Produkt stosuje si¢ dwa razy na dobg (rano i wieczorem) przez okres wystepowania dolegliwosci,
nacierajac niewielka iloscia zelu gérne partie plecow i klatki piersiowe;.

Dzieci w wieku od 6 do 30 miesigcy

U dzieci w wieku od 6 do 30 miesi¢cy, z uwagi na zawarto$¢ olejku eterycznego eukaliptusowego,
produkt leczniczy mozna stosowaé wytgcznie po konsultacji z lekarzem (patrz punkt 4.4).

Produkt stosuje si¢ dwa razy na dobg (rano i wieczorem) przez okres wystepowania dolegliwosci.
U pacjentow z tej grupy wiekowej, produkt mozna stosowaé wytacznie na plecach, nacierajac
niewielka iloscig zelu gorne partie plecow. Miejsce aplikacji zelu powinno by¢ natychmiast zakryte
odzieza (podkoszulka, koszulka lub podobna odziez dziecigca).

Dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy Zycia
Stosowanie produktu u dzieci w wieku ponizej 6 miesigcy jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Spos6b podania
Podanie na skorg.

Czas stosowania
Jezeli podczas stosowania produktu objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz tydzien, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
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4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne (olejek rozmarynowy, olejek eteryczny eukaliptusowy, balsam
peruwianski), propolis, 1,8-cyneol lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1.

Nie stosowaé U dzieci w wieku ponizej 6 miesigcy oraz dzieci, u ktoérych w przesztosci wystepowaty
napady padaczkowe (na tle goragczkowym lub innym).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

U dzieci w wieku od 6 do 30 miesi¢cy produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie i po konsultacji z
lekarzem. Istnieje ryzyko, ze przetwory roslinne zawierajace 1,8-cyneol (takie jak olejek eteryczny
eukaliptusowy lub inne olejki eteryczne) mogg wywotywac skurcz krtani. Nie stosowa¢ w obrebie

twarzy, zwlaszcza nosa.

Produktu nie nalezy stosowa¢ na duzg powierzchni¢ ciata. Nie nalezy stosowa¢ na uszkodzong
powierzchni¢ skory (otwarte rany), oparzenia, btony sluzowe, okolice oczu.

Nalezy zachowac szczegdlna ostroznos$¢ u osob ze sklonnoscia do astmy.

Produktu nie powinny stosowac osoby ze sktonnos$cig do alergii, w szczego6lnosci osoby, u ktorych
wystapita nadwrazliwo$¢ na kwasy aromatyczne i ich pochodne (np. kwas benzoesowy) lub produkty
zawierajace tego rodzaju zwiazki (np. propolis).

W przypadku wystapienia podraznienia, skornych reakcji alergicznych (rumien), objawdéw uczulenia
np. wysypki, zwlaszcza u dzieci, nalezy przerwac stosowanie produktu. W przypadku wystapienia

dusznosci lub pojawienia si¢ ropnej plwociny konieczna jest natychmiastowa konsultacja lekarska.

Po uzyciu produktu leczniczego nalezy doktadnie umy¢ rece. Kontakt produktu z oczami moze
spowodowa¢ podraznienia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak danych dotyczacych interakcji z innymi lekami.
4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak dostatecznych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu w okresie cigzy i
karmienia piersia.

Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych na temat wptywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozgdane

U o0s6b wrazliwych moga wystapi¢ podraznienia, sSkorne reakcje alergiczne (rumien), objawy
uczulenia np. wysypka, dusznosci (patrz punkt 4.4).

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
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Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Dotychczas brak jest danych dotyczacych przedawkowania produktu. Istniejg doniesienia dotyczace
pojedynczych przypadkow przedawkowania po zastosowaniu zewnetrznym zawartego W produkcie
olejku eterycznego eukaliptusowego: spowolnienie mowy, ataksja, ostabienie migsni, utrata
przytomnosci.

Przypadkowe przedawkowanie moze powodowac podraznienia skory.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Brak danych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak jest dostatecznych danych dotyczacych farmakokinetyki substancji czynnych produktu przy
podaniu zewnetrznym u ludzi.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono przedklinicznych badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
Depulol.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Karbomer 934 P

Sodu wodorotlenek 30%

Polisorbat 20

Emulgator Pionier 5300

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie sa znane niezgodno$ci fizyczne i chemiczne z innymi lekami.
6.3  Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w zamknietym oryginalnym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Opakowanie stanowi tuba aluminiowa z zakretka polietylenowa, umieszczona w pudetku tekturowym.
Zawartos¢ opakowania: 20 g produktu.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

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

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

tel.: +48 (71) 352 95 22

faks: +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 7891

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04.09.1998 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23.12.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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