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SPRAWDZONO POD WZGLEDEM
MERYTORYCZNYM

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

I 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Traumeel S, mas¢

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g masci zawiera:

90 NSV R I
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10.
1.
12,
13.
14.

Zawiera alkohol cetostearylowy

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

Arnica montana
Calendula officinalis
Hamamelis virginiana
Echinacea

Echinacea purpurea
Chamomilla recutita
Symphytum officinale
Bellis perennis
Hypericum perforatum
Achillea millefolium
Aconitum napellus
Atropa bella-donna

Mercurius solubilis Hahnemanni

Hepar sulfuris

D3
™
™
™
™
™
D4
™
D6
™
DI
D1
D6
D6

1,5g
0,45¢g
0,45¢g
0,15¢g
0,15¢g
0,15¢
0,1¢g
0,1g
0,09 g
0,09 g
0,05¢g
0,05¢g
0,04 g
0,025 g

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢

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 migsni i stawdw.



4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie:
Dzieci i mlodziez
Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania u dzieci.

Zwykle:
Dorosli i mfodziez powyzej 12 lat: Nanosi¢ na chore miejsca i wceieraé rano i wieczorem.

Sposob stosowania:
Nie stosowa¢ masci na duze powierzchnie skory lub bezposrednio na otwarte rany, uszkodzong skore.

Czas stosowania:

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania nie zaleca sie
stosowania masci na duze powierzchnie skory przez dtuzszy czas (powyzej 7 dni).

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na ktorgkolwiek substancje czynng lub pomocniczg, nadwrazliwosé na arnike (Arnica
montana), rumianek (Chamomilla recutita), kewawnik pospolity (Achillea millefolium) lub inne ro$liny z
rodziny astrowatych (4steraceae), dawniej ztozonych (Compositae).

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Alkohol cetostearylowy moze wywotywaé miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory)
Nie stosowa¢ masci na duze powierzchnie skory.

Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania u dzieci.

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

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

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

4.8. Dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Traumeel S mas¢ moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig. W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci lub miejscowe reakcje alergiczne
(zapalenie skory, zaczerwienienie, obrzek i $wiad).

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 zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
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Dziafan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw 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 ]

5.1.Wilasciwosci 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
1. Emulgowany alkohol cetostearylowy
2. Parafina ciekta

3. Wazelina biata

4. Woda oczyszczona

5. Etanol

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie sg znane.

6.3. Okres trwalosci
3 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych wymagan.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Tuba aluminiowa zawierajaca 50 g lub 100 g masci, 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 usung¢ 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-2505/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




