Priloha &. 2 k rozhodnutiu o prediZeni registracie ev. &. 0199/2002

Pisomna informacia pre pouzivatela
Informacia pre pouZzivatela, Citajte pozorne!

Traumaplant®
mast’

Drzitel rozhodnutia o registracii:

Harras Pharma Curarina Arzneimittel GmbH
D — 81373 Mnichov
Nemecka Spolkova Republika

Zlozenie:

LieCivo: Symphyti peregrini herbae succus (koncentrat Stavy z Cerstvej vnate
kostihoja cudzieho)

100 mg v 1 g masti (10%)

Pomocné latky: Glyceromacrogoli 1000 monostearas (glycermacrogol-1000-
monostearat), glyceroli monodistearas (glycerolmonodistearat), octyldodecanolum
(oktyldodekanol), isopropyl myristas (izopropyl myristatu), dimethiconum (dimetikon),
polypropylenglycolum (polypropylénglykol), rosmarini aetheroleum (rozmarinova
silica), acidum sorbicum (kyselina sorbova), acidum citricum (kyselina citronova),
hydroxyethylis salicylas (hydroxyetylsalicylat), tocoferoli alfa acetas (tokoferol —
acetat alfa), aqua purificata (Cistena voda).

Farmakoterapeuticka skupina:

Fytofarmakum, antiflogistikum

Charakteristika:

Mast s obsahom koncentratu Stavy z Cerstvej viiate kostihoja cudzieho (Symphytum
peregrinum)

V emulznom mastovom zaklade s protizapalovymi uc€inkami. Mast neobsahuje
pyrolizidinové alkaloidy.

Indikacie:

Pomliazdeniny, vytknutia, natrhnutia svalov a $liach, bolesti svalov a kibov, zle sa
hojace rany.

Kontraindikacie:
Ak sa liek pouziva podla navodu nie su zname.
Neziaduce ucinky:

Mali by ste vediet, Ze okrem priaznivych ucinkov ma kazdy liek aj vedlajSie ucinky.
Avsak neZiaduce ucCinky sa nevyskytuju u vSetkych pacientov.
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Bolo preukazané, Ze liek Traumaplant®, koZa velmi dobre znaSa. V ojedinelych
pripadoch u pacientov s vefmi citlivou pokozkou sa méze vyskytnut na niektoru zo
zloZiek lieku erytém (zaCervenanie). Vo vSeobecnosti tieto symptomy rychlo zmiznu.
Po vyskyte Specifickej alergickej reakcie by sa mal pacient poradit s lekarom.
Interakcie:

Nie sU zname

Davkovanie a spésob podavania:

Na vonkajSie pouzitie:

Ak nie je uvedené inak, mast sa nanasa niekofkokrat denne na postihnuté miesto.
Obzvlast vhodné je pouzitie formou mastového obvazu.

Upozornenie:

MéZu sa vyskytovat mierne odchylky odtiefiov sfarbenia lieku Traumaplant®. Je to
tym, Ze liek je zlozeny z prirodného komplexu. Pozostava z vytazku rastlin, ktoré boli
pestované na réznych miestach, za rozdielnych podmienok.

Napriek mierne odliSnému odtienu sa kvalita a uCinnost lieku nemenia. Mast
neobsahuje pyrolizidinové alkaloidy. Nie su zname Ziadne kontraindikacie
a obmedzenia pre pouzivanie masti Traumaplant®.

Varovanie:

Nepouzivajte liek po uplynuti Casu pouzitelnosti uvedenom na obale.

Balenie:

Tuba 50g (100 g)

Uchovavanie:

Pri teplote do 25° C.
Liek uchovavajte mimo dosahu deti.

Datum poslednej revizie textu:
Februar 2006



