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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Arnikamed gél

gél

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

100 g gélu obsahuje 24 g tinkttry z kvetu arniky horskej (Arnica montana L., flos) (pomer lie¢ivo/extrakt
1:10), extrakéné ¢inidlo: etanol 70 % (V/V)

Pomocné latky so znamym téinkom: 3 g hydroxystearoylmakrogol-glycerolu (40), etanol cca 24 % m/m.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

gél

zltohnedy nepriehl'adny gél

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Tradi¢ny rastlinny liek na zmiernenie modrin, podvrtnutia a lokalizovanej bolesti svalov.

Arnikamed gél je tradi¢ny rastlinny liek uréeny na pouzitie vyhradne v indikaciach overenych dlhodobym
pouzivanim.

Arnikamed gél je urceny pre dospelych a dospievajucich od 12 rokov veku.
4.2 Davkovanie a sp6sob podavania
Davkovanie

Dospeli a dospievajuci od 12 rokov veku
Ak lekar neurci inak, aplikujte dva az trikrat denne na postihnuté miesto tenka vrstvu Arnikamed gélu.

Pediatricka populdacia
Arnikamed gél sa neodporaca pouzivat’ u deti vo veku do 12 rokov (pozri ¢ast’ 4.4 “Osobitné upozornenia a
opatrenia pri pouzivani‘).

Dizka pouzitia
Doba pouzivania licku je obmedzena na dva tyzdne.
Ak symptomy pretrvavaju viac ako 3 az 4 dni od zaciatku pouzivania lieku, porad’te sa s lekarom.

Sposob podavania
Pouzitie na kozu.
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4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na lie¢ivo a na niektoru z rastlin ¢el'ade astrovitych alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Vyhnite sa kontaktu s porusenou kozou.
Ak sa symptomy pocas pouzivania lieku zhorSia, porad’te sa s lekarom.

Pediatricka populécia
Pouzivanie u deti mladSich ako 12 rokov sa neodportca pre nedostatok relevantnych informécii.

Hydroxystearoylmakrogol-glycerol méze vyvolat’ reakciu koze.

Tento liek obsahuje priblizne 24 % m/m etanolu (alkohol). MézZe vyvolat’ pocit palenia na poSkodenej kozi.
45 Liekové a iné interakcie

Zatial’ neboli hlasené ziadne. Neuskutoc¢nili sa ziadne interak¢éné Stadie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st ziadne alebo len obmedzené tidaje o pouzivani Arnikamed gélu u gravidnych zien. Preto sa
neodporuca pouzivat’ Arnikamed gél pocas gravidity.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i st zluc¢eniny alebo metabolity tinktary z kvetu arniky horskej vylu¢ované do materského
mlieka. Nie je mozné vylucit riziko vplyvu na novorodenca/dojca. Preto sa pouzivanie Arnikamed gélu

V obdobi dojc¢enia neodportca.

Fertilita
Nie su k dispozicii ziadne informacie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neboli vykonané ziadne $tadie vplyvu na vedenie vozidiel a obsluhu strojov.
4.8 Neziaduce ucinky

Mo6zu sa vyskytnut’ alergické reakcie ako svrbenie, zaCervenanie koze a ekzém. Frekvencia ich vyskytu nie
je znama (neda sa predpokladat’ na zaklade dostupnych informacif).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek
podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny ziaden pripad predavkovania.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Arnikamed gél je tradi¢ny rastlinny liek.
Nevyzaduje sa podl'a ¢lanku 16¢ (1) (a) (iii) smernice 2001/83/ES v zneni neskorsich predpisov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nevyzaduje sa podl'a ¢lanku 16¢ (1) (a) (iii) smernice 2001/83/ES v zneni neskorsich predpisov.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Podl'a Clanku 16¢(1)(a)(iii) smernice 2001/83/EC sa nevyzaduju, pokial nie st potrebné pre bezpeéné
pouzitie lieku.

Amesov test nevykazal znamky mutagenity. Adekvatne testy reprodukénej toxicity a karcinogenity neboli
uskutoCnené.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

- etanol 96 % (V/V)

- hydroxystearoylmakrogol-glycerol (40)
- karbomér

- roztok amoniaku 10 %

- triglyceridy so stredne dlhym ret’azcom
- (Cistena voda

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.
6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni je 6 mesiacov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovévat pri teplote neprevysSujucej 25 °C.
Uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikova tuba s epoxidovym fenolovym vnutornym ochrannym lakom uzavreta hlinikovou membranou
S hrotom na vrchnaku a s bielym HDPE skrutkovacim uzaverom.

Velkosti baleni 50 g a 100 g.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa méa zlikvidovat’ v stilade s ndrodnymi poziadavkami.
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7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Dr. Theiss Naturwaren GmbH

Michelinstrafle 10

66424 Homburg

Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO

92/0383/16-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 15. augusta 2016

Déatum posledného predlzenia registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

02/2025



