Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2014/04983-Z1B

Pisomna informécia pre pouZivatel’a

Traumeel S
mast’

Homeopaticky liek

Arnica montana D3, Calendula officinalis @, Hamamelis virginiana ), Echinacea angustifolia @,
Echinacea purpurea @, Chamomilla recutita @, Bellis perennis @, Symphytum officinale D4,
Hypericum perforatum D6, Achillea millefolium @, Aconitum napellus D1, Atropa belladonna D1,
Mercurius solubilis Hahnemanni D6, Hepar sulfuris D6

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas
lekar alebo lekarnik.
e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
e Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.
e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.
e Ak sa nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Traumeel S a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Traumeel S
3. Ako pouzivat’ Traumeel S

4. Mozné vedl'ajSie ucinky

5. Ako uchovavat’ Traumeel S

6. Obsah balenia a d’alSie informéacie

1. Co je Traumeel S a na ¢o sa pouZiva

Traumeel S mast’ je viaczlozkovy homeopaticky liek. Tento druh lieku obsahuje jednozlozkové
homeopatické pripravky, ktorych liekovy obraz je definovany a preto sa moézu viaczlozkové
homeopatické lieky pouzivat’ podla klinickej indikacie. Homeopatia sa chape ako regulac¢né liecba pri
akutnych a chronickych ochoreniach.

Liek Traumeel S mast’ sa pouziva na stimuladciu vlastnych lie¢ivych mechanizmov organizmu pri
rdznych Sportovych poraneniach a urazoch ako su narazenia, podvrtnutia, zlomeniny kosti, krvné
podliatiny, opuchy kibov, krvné vyrony do kibov a pod. Pooperaéné a potraumatické edémy a opuchy
mikkych tkaniv. Zapalové a so zapalom spojené degenerativne procesy rdoznych organov a tkaniv,
najmd podporného a pohybového aparatu (tendovaginitidy, styloitidy, epicondilitidy, burzitidy,
periarthritis humeroscapularis, artrozy bedrovych, kolennych aj malych kibov). Zapaly dasien,
hnisanie zubnych vackov, paradentoza.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZiteje Traumeel S
NepouZivajte Traumeel S mast’
- ak ste alergicky na lie¢iva alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

najma na arniku, zloznokveté rastliny a emulgujtici cetylstearylalkohol.

Upozornenia a opatrenia
Ak mate nejaké iné ochorenie alebo alergiu, informujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Pri pretrvavani tazkosti, alebo ak sa nedostavi ocakavany tcinok, porad’te sa s lekarom.
Mast’ Traumeel S sa nesmie nanasat’ na vel’ké plochy.
Informujte lekara o vyskyte neziaducej reakcie ako aj o zaciatku tehotenstva.

Iné lieky a Traumeel S
Nie je zname vzajomné posobenie s inymi liekmi.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo. dojcenie a plodnost’

Pre zriedené homeopatické substancie, ktoré obsahuje tento liek, nie st zname Ziadne Skodlivé G¢inky
na tehotenstvo a dojcenie.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pouzitie predpisanej davky masti Traumeel S nema ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Traumeel S obsahuje cetylstearylalkohol

Cetylstearylalkohol mdze vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktnu dermatitidu). Vyvarujte sa
kontaktu s o¢ami, sliznicou, otvorenymi ranami alebo popraskanou kozou. Ak priznaky pretrvavaju
alebo sa zhorSuju, mali by ste sa poradit’ s lekdrom alebo lekarnikom.

Traumeel S obsahuje etanol
Tento liek obsahuje 9 335 mg etanolu (alkohol) v 100 g masti, co zodpoveda 93,35 mg/g (9,335 % m/
m). Mdze vyvolat’ pocit palenia na poskodenej kozi.

3. Ako pouzivat’ Traumeel S

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Mast’ Traumeel S sa nanasa rano a vecer na postihnuté miesta (aj na povrchové plosné oderky). Podl'a
potreby sa moze aplikovat’ CastejSie, pripadne sa postihnuté miesto moze prekryt obvézom.
Po ustupe tazkosti sa mast’ nanasa zriedkavejsie.

Pri pouzivani nemeiite svojvolne davkovanie, ani nahle nevysadzujte liecbu. Ak si myslite, Ze liek
ucinkuje vel'mi silno alebo slabo, porozpravajte sa s vasim lekdrom alebo lekarnikom.

Ak pouZijete viac masti Traumeel S, ako mate
Nebol hlaseny zZiaden pripad predavkovania.

Ak zabudnete pouZit’ mast’ Traumeel S
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku, ale pokracujte v uzivani lieku
tak, ako vam predpisal lekar alebo ako je popisané v tejto pisomnej informacii.

Ak prestanete pouZivat’ mast’ Traumeel S
Ziadne tazkosti neboli zaznamenané.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

V ojedinelych pripadoch sa po aplikacii masti Traumeel S moézu vyskytnit’ lokalne alergické kozné
reakcie (zapaly koze).

Hlésenie vedlajsich ti¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich i¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Traumeel S
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C, v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento lieck po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a tube po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Pouzitelnost’ lieku po prvom otvoreni tuby nie je nijako obmedzena v pripade, Ze po jej otvoreni
a pouziti predpisaného mnoZstva masti bola tuba riadne uzatvorena.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Traumeel S obsahuje

Lieciva su Arnica montana (Arnika horska) D3 1,5 g, Calendula officinalis (Nechtik lekarsky) @ 0,45
g, Hamamelis virginiana (Hamamel virginsky) O 0,45 g, Echinacea angustifolia (Echinacea tzkolist4)
@ 0,15 g, Echinacea purpurea (Echinacea purpurova) @ 0,15 g, Chamomilla recutita (Rumancek
kamilkovy) © 0,15 g, Bellis perennis (Sedmokraska obycajnd) @ 0,1 g, Symphytum officinale
(Kostihoj lekarsky) D4 0,1 g, Hypericum perforatum (Cubovnik bodkovany) D6 0,09 g, Achillea
millefolium (Rebricek obycajny) @ 0,09 g, Aconitum napellus (Prilbica modra) D1 0,05 g, Atropa
belladonna (LCulkovec zlomocny) D1 0,05 g, Mercurius solubilis Hahnemanni D6 0,04 g, Hepar
sulfuris (Surovy sulfid vapenaty) D6 0,025 g v 100 g masti.

Dalsie zlozky st emulgujuci cetylstearylalkohol, tekuty parafin, biela vazelina, Gistena voda, etanol 96
%.

Ako vyzera Traumeel S a obsah balenia

Traumeel S mast’ je biela, mékka, slabého charakteristického zapachu.

Liek sa dodava v kovovej tube (vrstveny hlinik) so skrutkovacim uzaverom z umelej hmoty s obsahom
50 g a 100 g, v papierovej Skatuli s ozna¢enim ,,Homeopaticky liek a s pisomnou informaciou pre
pouzivatela.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Biologische Heilmittel Heel GmbH
Dr. Reckeweg Strafle 2-4


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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D-76532 Baden-Baden
Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

Dr. Peithner Bratislava s.r.0.
Grosslingova 58

811 09 Bratislava

tel.: +421-2/52 73 32 93
e-mail: peithner@schwabe.sk

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2020.



