| CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO |

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO |

Traumeel S
krople doustne, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g kropli zawiera:

1. Arnica montana D2 5¢g
2. Calendula officinalis D2 S5g
3. Hamamelis virginiana D2 5g
4. Achillea millefolium D3 5g
5. Atropa bella-donna D4 25¢
6. Aconitum napellus D3 10 g
7. Mercurius solubilis Hahnemanni D8 10 g
8. Hepar sulfuris D8 10g
9. Chamomilla recutita D3 8g
10. Symphytum officinale D8 8g
11. Bellis perennis D2 2g
12. Echinacea D2 2g
13. Echinacea purpura D2 2g
14. Hypericum perforatum D2 lg

Zawiera 35% (v/v) etanolu.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

/3. POSTAC FARMACEUTYCZNA |

Krople doustne, roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE |

Homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi.

4.1. Wskazania do stosowania
Homeopatyczny produkt leczniczy stosowany wspomagajaco po urazach, takich jak skrecenia stawow oraz
w fagodnych dolegliwosciach bolowych miesni i stawow.



4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie:

Dzieci i mlodziez

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa produktu leczniczego i zawartosé etanolu nie
zaleca si¢ podawania dzieciom.

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat:
Zwykle: 10 kropli 3 razy dziennie.

Sposéb podawania:
Doustnie. Krople mozna zmiesza¢ z niewielkg iloscig wody.
Lek nalezy przyjmowaé pomigdzy positkami.

Czas stosowania:
Produkt leczniczy moze by¢ stosowany bez konsultacji z lekarzem w krétkotrwatej terapii — do 7 dni.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na ktérakolwiek substancje czynng lub pomocnicza, nadwrazliwos¢ na arnike (4rnica
montana), rumianek (Chamomilla recutita), krwawnik pospolity (Achillea millefolium) lub inne rosliny z
rodziny astrowatych (4steraceae, dawniej ztozonych Compositae). 7. zasady jezéwka (Echinacea) nie
powinna by¢ stosowana przy postepujacych chorobach uktadowych jak: gruzlica, biataczka i choroby
podobne obrazem klinicznym do biataczki, zapalne schorzenia tkanki tacznej (kolagenozy), choroby
autoimmunologiczne, stwardnienie rozsiane, AIDS, zakazenie wirusem HIV lub inne przewlekle choroby
wirusowe.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Lek zawiera 35% (v/v) etanolu, co stanowi 150,2 mg/dawke (10 kropli). Jest to réwnowazne 3 ml piwa lub
1,27 ml wina. (Jako przelicznik przyjeto piwo zawierajace 5% alkoholu oraz wino zawierajace 12%
alkoholu). Szkodliwy dla 0séb uzaleznionych od alkoholu. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku kobiet
cigzarnych, karmigcych, dzieci oraz 0sob z chorobami watroby lub padaczka.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie s3 znane.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Brak jest danych klinicznych dotyczacych stosowania leku w czasie cigzy lub laktacji.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Traumeel S krople moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. .

W rzadkich przypadkach, u oséb ze stwierdzona nadwrazliwoscig na rosliny z rodziny astrowatych
(Asteraceae, dawniej ztozonych Compositae) np. arnike¢(Arnica montana), rumianek (Chamomilla recutita),



krwawnik pospolity (Achillea millefolium), moga wystapié reakcje nadwrazliwosci lub skorne reakcje
alergiczne (zaczerwienienie, obrzgk i Swiad). W takim przypadku nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku.

U niektorych pacjentéw, podczas stosowania lekow zawierajacych wyciagi z jezowki (Echinacea)
zaobserwowano wysypke i swiad skory, a w rzadkich przypadkach obrzek twarzy, dusznos¢, zawroty glowy
i spadek cisnienia tetniczego krwi.

Po podaniu preparatu moze wystapi¢ nadmierne $linienie i w takim przypadku nalezy przerwaé stosowanie
leku.

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 Niepozadanych
Dziatann Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych (Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel:+48 22 49 21 301, faks: +48 22 49
21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl).

4.9. Przedawkowanie
Objawy przedawkowania nie sg znane.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

S.1.Wlasciwosci farmakodynamiczne
Brak danych.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.

| 6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Woda oczyszczona

6.2. NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie sa znane.

6.3. Okres trwalos$ci
5 lat.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych wymagan.



6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka ze szkta barwnego zawierajaca 30 ml lub 100 ml, z kroplomierzem w pudetku tekturowym.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczeg6lnych wymagan.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Biologische Heilmittel Heel GmbH
Dr.-Reckeweg-Str. 2-4

76532 Baden-Baden, Niemcy

tel. 0049 7221 501 00, faks: 0049 7221 501 210
e-mail: info@heel.de

8. NUMER(y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

IL-2504/LN-H

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30 czerwca 1992
Data przedtuzenia pozwolenia: 18 grudnia 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

24.06. Aot

Heel Polska Spétka z 0.0.

Siedziba: Poleczki 21, 02-822 Warszawa

Tel, (22) 845 07 00, Fax: (22) 545 07 01

NIP §21-28-74-019. REGON 013015810
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