PRILOHA C. 2 K ROZHODNUTIU O PREDILZEN{ REGISTRACIE, EV. C. 0056/2003

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Traumeel®S
mast’

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

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu, pretoZe obsahuje pre Vas délezité informacie.
Tento liek je dostupny bez lekarskeho predpisu. Aviak aj tak musite uzivat Traumeel® S obozretne,
aby ste dosiahli ¢o najlepsie vysledky.
e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.
e Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.
e Ak sa priznaky Vasho ochorenia nezlepsia alebo ak sa zhorsia, musite kontaktovat’ lekara.
e Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to,
prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatePov sa dozviete:
. Coje Traumeel® S a na &o sa pouziva

. Skor ako pouzijete Traumeel® S

. Ako pouzivat’ Traumeel® S

. Mozné vedl'ajsie uc¢inky

. Ako uchovévat’ Traumeel® S

. Dalsie informacie

AN WDN —

1. CO JE TRAUMEEL®S ANA CO SA POUZIiVA

Traumeel® S mast’ je viaczlozkovy homeopaticky liek. Tento druh licku obsahuje jednozlozkové
homeopatické pripravky, ktorych liekovy obraz je definovany a preto sa mozu viaczlozkové
homeopatické lieky pouzivat’ podl'a klinickej indik4dcie. Homeopatia sa chape ako regulacna liecba pri
akutnych a chronickych ochoreniach.

Liek Traumeel® S mast sa pouziva na stimulaciu vlastnych lie¢ivych mechanizmov organizmu pri
roznych 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
mékkych tkaniv. Zapalové a so zapalom spojené degenerativne procesy réznych organov a tkaniv,
najmi podporného a pohybového aparatu (tendovaginitidy, styloitidy, epicondilitidy, burzitidy,
periarthritis humeroscapularis, artrozy bedrovych, kolennych aj malych kibov). Zapaly d’asien,
hnisanie zubnych vackov, paradentéza.

2. SKOR AKO POUZIJETE TRAUMEEL® S
NepouZivajte Traumeel® S mast’
- ked’ ste alergicky (precitliveny) na lie¢iva alebo na ktortukol'vek z d’alsich zloziek lieku Traumeel®™

S mast’, najmé na arniku a zloznokveté rastliny.

Bud’te zv1a§t opatrny pri pouZivani lieku Traumeel® S
- ak mate nejaké iné ochorenie alebo alergiu, informujte svojho lekéra alebo lekarnika.
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- pri pretrvavani tazkosti, alebo ak sa nedostavi ocakavany ucinok, 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 gravidity.

UZivanie inych liekov
Nie st zname interakcie s inymi liekmi.

Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Pre zriedené homeopatické substancie, ktoré obsahuje tento liek, nie st zname ziadne §kodlivé ucinky
na graviditu a laktaciu.

Skor ako za¢nete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Pouzitie predpisanej davky masti Traumeel® S nema Ziadny vplyv na schopnost viest vozidlo alebo
obsluhovat’ stroje.

3. AKO POUZIVAT TRAUMEEL"® S
Mast’ Traumeel® S sa nanasa rano a veéer na postihnuté miesta (aj na povrchové plosné oderky).
Podl'a potreby sa moze aplikovat’ Castejsie, pripadne sa postihnuté miesto moze prekryt’ obvazom.

Po ustupe t'azkosti sa mast’ nanasa zriedkavejsie.

Pri uzivani nemente svojvol'ne davkovanie, ani nahle nevysadzujte lieCbu. Ak si myslite, Ze liek
ucinkuje vel'mi silno alebo slabo, porozpravajte sa s vasim lekarom alebo lekarnikom.

Ak pouZijete viac masti Traumeel® S ako mate
Nebol hlaseny ziaden pripad preddvkovania.

Ak zabudnete pouzit’ mast’ Traumeel® S
Nepouzivajte dvojnasobni 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 t'azkosti neboli zaznamenané.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vietky lieky, aj Traumeel® S modze sposobovat vedlajsie wcinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

V ojedinelych pripadoch sa po aplikacii masti Traumeel® S modzu vyskytniit' lokalne alergické kozné
reakcie (zapaly koze).

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zadvazny, alebo ak spozorujete vedlajsie ucinky,
ktoré¢ nie su uvedené v tejto pisomnej informdacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.



5. AKO UCHOVAVAT TRAUMEEL® S
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C, v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
Traumeel® S uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli atube. Datum exspiracie Sa
vztahuje na posledny defi v mesiaci.

Pouzitel'nost’ licku po prvom otvoreni tuby nie je nijako obmedzena v pripade, Ze po jej otvoreni
a pouziti predpisaného mnozstva masti bola tuba riadne uzatvorena.

Lieky sa nesmu likvidovat odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Traumeel® S obsahuje

Lie¢iva st Arnica montana (Arnika horska) D3 1,5 g, Calendula officinalis (Nechtik lekarsky) @ 0,45
g, Hamamelis virginiana (Hamamel virginsky) @ 0,45 g, Echinacea angustifolia (Echinacea tzkolista)
@ 0,15 g, Echinacea purpurea (Echinacea purpurova) @ 0,15 g, Chamomilla recutita (Rumancek
kamilkovy) @ 0,15 g, Bellis perennis (Sedmokraska obycajna) @ 0,1 g, Symphytum officinale
(Kostihoj lekarsky) D4 0,1 g, Hypericum perforatum (Pubovnik bodkovany) D6 0,09 g, Achillea
millefolium (Rebri¢ek obycajny) @ 0,09 g, Aconitum napellus (Prilbica modra) D1 0,05 g, Atropa
belladonna (Pulkovec 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 alcoholum cetylstearylicus emulsificans (emulgujici cetylstearylalkohol), paraffinum
liquidum (tekuty parafin), vaselinum album (biela vazelina), aqua purificata (Cistena voda), ethanolum
(etanol) 96 %.

Ako vyzera Traumeel® S a &o obsahuje balenie

Traumeel® S mast’ je biela, mikka, slabého charakteristického zapachu.

Liek sa dodava v kovovej tube (vrstveny hlinik) so skrutkovacim uzaverom z umelej hmoty s obsahom
50 g a 100 g, Vv papierovej Skatuli S oznacenim ,,Homeopaticky liek” a s pisomnou informaciou pre
pouzivatel'ov.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Biologische Heilmittel Heel GmbH

Dr. Reckeweg Stra3e 2-4

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.o.
Grosslingova 58

811 09 Bratislava

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

Tato pisomna informacia pre pouzivatel'ov bola naposledy schvalena v 8/2011.



