6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Traumeel S krople doustne
100 g kropli zawiera:

Substancjami czynnymi leku sa:

5 g Arnica montana D2
5 g Calendula officinalis D2
5 g Hamamelis virginiana D2
5 g Achillea millefolium D3
25 g Atropa bella-donna D4
10 g Aconitum napellus D3
10 g Mercurius solubilis Hahnemanni D8
10 g Hepar sulfuris D8
8 g Chamonmilla recutita D3
8 g Symphytum officinale D8
2 g Bellis perennis D2
2 g Echinacea D2
2 g Echinacea purpurea D2
1 g Hypericum perforatum D2

Pozostate skiadniki to:
woda oczyszczona, etanol.
Lek zawiera 35% (v/v) alkoholu etylowego.

Jak wyglada lekTraumeel S krople doustne i co zawiera opakowanie

Traumeel S krople doustne, jest przezroczystym, lekko zottym roztworem o zapachu
etanolu.

Krople znajdujg sie w butelce ze szkta brazowego, z kroplomierzem i zakretka, umiesz-
czonej w pudetku tekturowym.

Butelka zawiera 30ml roztworu.
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Traumeel:

Krople doustne, roztwor

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan

lekarza lub farmaceuty.

o Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

o Nalezy zwrécic sig do farmaceuty, je$li potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

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

o Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Traumeel S krople doustne i w jakim celu sie go stosuje
. Informacije wazne przed przyjeciem leku Traumeel S krople doustne

. Jak przyjmowac lek Traumeel S krople doustne

. Motzliwe dzialania niepozadane

. Jak przechowywac lek Traumeel S krople doustne

. Zawarto$¢ opakowania i inne informacije

1. Co to jest lekTraumeel S krople doustne i w jakim celu sie go stosuje

Homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi.

Traumeel S, krople doustne jest lekiem homeopatycznym stosowanym wspomagajgco po

urazach, takich jak skrecenia stawdw oraz w fagodnych dolegliwodciach bdlowych migsni i stawow.

2. Informacje wazne przed przyjeciem lekuTraumeel S krople doustne

Kiedy nie przyjmowa¢ lekuTraumeel S krople doustne

Jedli pacjent ma stwierdzong nadwrazliwo$¢ na:

o ktdrakolwiek substancie czynna lub pozostate skiadniki leku

o arnike (Arnica montana), rumianek (Chamomilla recutita), krwawnik pospolity (Achillea
millefolium) lub inne rosliny z rodziny astrowatych (Asteraceae dawniej ztozonych Compositae)
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Z 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 przewlekte choroby wirusowe.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Lek zawiera 35% (v/v) etanolu (alkoholu), co stanowi 150,2 mg/dawke (10 kropli). Jest to
rownowazne 3 ml piwa lub 1,27 ml wina. (Jako przelicznik przyjeto piwo zawierajgce 5% alkoholu
oraz wino zawierajace 12% alkoholu). Szkodliwy dla oséb uzaleznionych od alkoholu. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ w przypadku kobiet ciezarnych, karmigcych, dzieci oraz 0s6b z chorobami
watroby lub padaczka.

Dzieci i modziez
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i zawartos¢ etanolu nie zaleca sig podawania
dzieciom. Przed zastosowaniem u dzieci powyzej 12 lat wskazana jest konsultacja z lekarzem.

Inne leki iTraumeel S krople doustne

Interakcje z innymi lekami nie sa znane.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Traumeel S krople doustne z jedzeniem i piciem

Tak jak wszystkie homeopatyczne produkty lecznicze, lek Traumeel S krople doustne powinien
by¢ przyjmowany pomiedzy positkami.

Ciaza i karmienie piersia

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenistwa nie zaleca sie stosowania leku w czasie
ciazy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie zanotowano wptywu przyjmowania Traumeel S krople doustne na prowadzenie pojazdéw
i obstugiwanie maszyn. Ze wzgledu na zawarte w produkcie homeopatyczne rozcienczenia
substancii nie przewiduje sie wptywu na prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn.

3. Jak przyjmowac lek Traumeel S krople doustne

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wediug wskazan
lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ sig do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to

Dorodli i dzieci powyzej 12 lat:

zwykle po 10 kropli 3 razy dziennie.

Nie przekraczac zaleconej dawki.

Sposob stosowania

Krople mozna zmieszac z niewielka iloscig wody.

Jesli objawy nie ustapia lub nasila sie, nalezy zasiggna¢ porady lekarskiej. Nie stosowa¢ dfuzej
niz 7 dni bez konsultacji z lekarzem.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki lekuTraumeel S krople doustne
W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Pominiecie przyjecia lekuTraumeel S krople doustne
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy przyjaé
nastepna dawke o zwykej porze.

Przerwanie przyjmowania lekuTraumeel S krople doustne
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic
sig do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziafania niepozadane

Jak kazdy lek, Traumeel S krople doustne moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

W rzadkich przypadkach, u osob ze stwierdzong nadwrazliwoscia na rodliny z rodziny
astrowatych (Asteraceae dawniej ztozonych Compositae) np. arnike (Arnica montana), rumianek
(Chamonmilla  recutita), krwawnik pospolity (Achillea millefolium), moga wystapi¢ reakcje
nadwrazliwosci lub skore reakcje alergiczne (zaczerwienienie, obrzek i Swiad). W takim przypadku
nalezy zaprzestac przyjmowania leku.

U niektdrych pacjentow, podczas stosowania lekow zawierajgcych wyciagi z jezéwki (Echinacea)
zaobserwowano wysypke i $wiad skory, a w rzadkich przypadkach obrzek twarzy, dusznosc,
zawroty glowy i spadek ciénienia tetniczego krwi.

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

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziafania nie-
pozadane mozna zgtaszaé bezpodrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatart Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
nych i Produktow Biobojczych (Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301,
faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl).

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacii na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Traumeel S krople doustne

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku po: Termin
waznosci. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywac buteleczke szczelnie zamknieta.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usunac leki, ktdrych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié Srodowisko.





