Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Traumeel S

masé

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescig 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 t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

— Nalezy zwroci¢ sie do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

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

— Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Traumeel S mas¢ i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Traumeel S mas¢
Jak przyjmowa¢ lek Traumeel S mas¢

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Traumeel S masé

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ok whE

1. Co to jest lek Traumeel S mas¢ i w jakim celu si¢ go stosuje
Homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi

Traumeel S ma$¢ jest lekiem homeopatycznym stosowanym wspomagajgco po urazach
takich jak skrecenia stawow oraz w tagodnych dolegliwos$ciach bolowych migéni i stawow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Traumeel S mas¢

Kiedy nie stosowa¢ leku Traumeel S mas¢
Jesli pacjent ma stwierdzong nadwrazliwo$¢ na:
e ktorakolwiek substancj¢ czynng lub pozostate sktadniki leku
e arnike (Arnica montana), rumianek (Chamomilla recutita), krwawnik pospolity
(Achillea millefolium) lub inne rosliny z rodziny astrowatych (Asteraceae) dawniej
ztozonych (Compositae)

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Alkohol cetostearylowy moze wywotywac miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe
zapalenie skory).



Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa nie zaleca si¢ stosowania u dzieci.
Przed zastosowaniem u mlodziezy ponizej 18 lat zalecana jest konsultacja z lekarzem.

Inne leki i Traumeel S masé

Interakcje z innymi lekami nie sg znane.

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

Ciaza i karmienie piersia
Ze wzgledu na brak danych dotyczgcych bezpieczenstwa nie zaleca si¢ stosowania leku
W czasie cigzy 1 karmienia piersig.

3. Jak stosowa¢ lek Traumeel S mas¢
Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan
lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie
Doroéli i mlodziez powyzej 12 lat: rano i wieczorem nanosi¢ na chore miejsca i wcierac.

Sposob stosowania

Nie stosowac masci na duze powierzchnie skory ani bezposrednio na otwarte rany, skorg
uszkodzong (zraniong).

Jesli objawy nie ustgpig lub nasilg si¢, nalezy zasiggna¢ porady lekarskiej. Nie stosowac
dhuzej niz 7 dni bez konsultacji z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Traumeel S masé
W razie zastosowania wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Traumeel S mas¢
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupethienia pominigtej dawki. Nalezy
zastosowac nastgpng dawke o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Traumeel S masé
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Traumeel S mas¢ moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci lub miejscowe reakcje
alergiczne (zapalenie skory, zaczerwienienie, obrzek i1 $§wiad). Nalezy wtedy zaprzestaé
stosowania leku.

Zglaszanie dziatah niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.




Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych ( 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).

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Traumeel S masé¢
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku po:
Termin waznosci. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywac tubg szczelnie zamknieta.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Traumeel S mas¢
100 g masci zawiera:

Substancjami czynnymi leku sa:

159 Arnica montana D3
0,459 Calendula officinalis ™
0,459 Hamamelis virginiana ™
0,15¢g Echinacea ™
0,15¢g Echinacea purpurea ™
0,15¢g Chamomilla recutita ™
0,1¢g Symphytum officinale D4
0,1¢g Bellis perennis ™
0,09 g Hypericum perforatum D6
0,09 g Achillea millefolium ™
0,059 Aconitum napellus D1
0,05¢g Atropa bella-donna D1
0,04 g Mercurius solubilis Hahnemanni D6
0,025 ¢ Hepar sulfuris D6

Pozostate sktadniki to:
emulgowany alkohol cetostearylowy, parafina ciekta, wazelina biata, woda oczyszczona,
etanol.

Jak wyglada lek Traumeel S mas¢ i co zawiera opakowanie

Traumeel S mas¢ jest w postaci biatej do czerwono — biatej migkkiej masci.

Zapach masci nie moze by¢ zjelczaty.

Mas¢ znajduje si¢ w aluminiowej tubie z polipropylenowa zakretka, umieszczonej w pudetku
tekturowym. Opakowanie zawiera 50 g masci.



Podmiot odpowiedzialny i wytworca
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

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwroci¢ sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Heel Polska Sp. z 0.0.

ul. Poleczki 21

02-822 Warszawa

tel. 22 545 07 15

e-mail: biuro@heel.pl
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