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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Traumaplant
100 mg mast’

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden gram g masti obsahuje:

Stava a extrakt (40:60) z erstvej byliny kostihoja uplandského (Symphytum x uplandicum NYMAN)
2-3:1 100 mg (10 %)

Extrakéné rozpustadlo: etanol 30 % (v/v)

Pomocné latky so znamym tcéinkom: kyselina sorbova, propylénglykol, rozmarinova silica.
Tento liek obsahuje 13 mg propylénglykolu/1 ¢cm masti, co zodpoveda 40 mg propylénglykolu/1 g
masti.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

mast’

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

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

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Na vonkajsie pouzitie:

Ak nie je uvedené inak, mast’ sa nanasa niekol'’kokrat denne na postihnuté miesto. Obzvlast’ vhodné je
pouzitie formou mast'ového obvazu.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tento liek obsahuje kyselinu sorbovu, a preto moze spdsobit’ lokalne kozné reakcie
(napr. kontaktnti dermatitidu).

Tento liek obsahuje 13 mg propylénglykolu v jednom cm masti, ¢o zodpoveda 40 mg propylénglykolu
v jednom g masti. Propylénglykol moze sposobit’ podrazdenie koze.

Tento liek obsahuje vonna rozmarinova silicu (obsahuje limonén). To mdze spdsobit’ alergické
reakcie.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakcéné Studie.
Pri pouziti podl’a pokynov nie st interakcie s inymi liekmi zatial’ zname.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o pouzivani pocas tehotenstva a dojcenia. Preto sa pouZivanie
tohto licku pocas tehotenstva a dojcenia neodporuca.

Nie su k dispozicii Ziadne udaje o vplyve na fertilitu.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Vzhl'adom na lokalnu aplikdciu nemé Traumaplant vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Bolo preukazané, ze lick Traumaplant koza vel'mi dobre znasa. V ojedinelych pripadoch sa

u pacientov s vel'mi citlivou pokoZzkou alebo precitlivenostou na niektorti zo zloziek lieku moze
vyskytnut’ erytém (zacervenanie). Tieto kozné priznaky zvycCajne rychlo vymiznua. Po vyskyte
Specifickej alergickej reakcie je potrebné aplikaciu prerusit’ a vyhladat’ lekara.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. 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

Neboli hlasené ziadne pripady predavkovania.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Fytofarmakum, antiflogistikum, ATC kéd: VO3AX

Nositel'om ucinku lieku Traumaplant je komplex latok ziskany lisovanim stavy z Cerstvej byliny
Symphytum x uplandicum NYMAN a néslednou $pecialnou technologickou upravou, ktorou sa zvysi
koncentracia u¢inného komplexu a odstrania vedl'ajsie a balastné latky.

Mast’ pdsobi na povrchu priamo na otvorené rany. Jej perkutanny uéinok do hibky sa vyuZiva pri
hlbokych zapaloch a exsudatoch po tupych poraneniach.

Utinnou zlozkou masti je cely vytazok zo Symphytum, ktorého protizapalové a antiexsudativne
ucinky a tiez liecivé ucinky v procese hojenia ran mozno pripisat’ okrem iného aj cholinu, kyseline
rozmarinovej a alantoinu.

Cholin ma vyznamnu tlohu pri réznych fyziologickych procesoch. Sposobuje okrem iného
vazodilataciu cez parasympatické nervové zakoncenia a tak zlepSuje perfuziu v zapalenych tkanivach.
Zapalené exsudaty a metabolity sa touto cestou odstrania. Ako vazoaktivna latka schopna utesnit’
membranu kapilar je najvyznamnej$im komponentom lieku Traumaplant.

Kyselina rozmarinova ma okrem antiexsudativneho ucinku aj vyrazné antiflogistické u¢inky a je
schopna inhibovat’ tvorbu mediatorov zapalu.

Alantoin stimuluje proliferaciu buniek a podporuje regeneraciu poskodeného tkaniva. Je nositel'om
granulac¢ného a epitelizacného ucinku.
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Antitraumaticky ucinok lieku sa vysvetl'uje mnohostrannym farmakologickym pdsobenim jeho lieCiv,
ktoré priaznivo ovplyviiuju lie¢bu bolestivych ochoreni kibov, $portovych poraneni, natrhnutia svalov
a §liach, zle sa hojacich ran a sprievodnych zapalovych procesov v oblasti svalov, $liach a kibov.
Pouzity emulzny systém mast'ového zakladu (o/v) vyrazne podporuje resorpciu lie¢ivych latok.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Nie st uvedené.
5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Vonkajsia aplikacia lieku Traumaplant neméze spdsobit’ akitnu ani chronickt intoxikaciu. V lieku
Traumaplant nie je zisteny ziadny Skodlivy obsah pyrolizidinovych alkaloidov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

makrogol 20-glycerol-monostearat
glycerol-mono/di (palmitat, stearat)
oktyldodekanol
izopropyl-myristat

dimetikon

propylénglykol

rozmarinova silica

kyselina sorbova

kyselina citronova
hydroxyetyl-salicylat
a-tokoferol-acetat

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Nie st znadme.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25° C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikova tuba s vimitornym ochrannym lakovanim, tesniacou vlozkou a PE uzaverom so zavitom.
0¢g

100 g

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Harras Pharma Curarina Arzneimittel GmbH
Plinganserstr. 40

D — 81369 Mnichov

Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO

94/0228/97-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 20. maja 1997

Datum posledného predlzenia registracie: 26. maja 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

06/2025



