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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a
Arnikamed gél
arnikova tinktara

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal

vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekérnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ast’
4.

- Ak sa 3-4 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Arnikamed gél a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Arnikamed gél
Ako pouzivat’ Arnikamed gél

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Arnikamed gél

Obsah balenia a d’alsie informacie

ok~ whE

1. Co je Arnikamed gél a na &o sa pouZiva
Arnikamed gél je tradi¢ny rastlinny liek na zmiernenie modrin, podvrtnuti a lokalizovanej bolesti svalov.

Tento liek 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.

Ak sa do 3-4 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Arnikamed gél

NepouZivajte Arnikamed gél
- ak ste alergicky na arniku a iné rastliny z ¢el'ade astrovitych (Asteraceae) alebo na ktortkol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Arnikamed gél, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Vyhnite sa kontaktu s porusenou kozou.
Ak sa pocas pouzivania lieku vase tazkosti zhorsia, porad’te sa s lekarom.
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Deti
Pouzivanie u deti mladSich ako 12 rokov sa pre nedostatok relevantnych informéacii neodporuca.

Iné lieky a Arnikamed gél

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

Zatial’ nie si zname Zziadne interakcie. Neuskutocnili sa ziadne interakcéné Stadie.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

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 zaénete uzivat’ tento liek.

Pre nedostatok potrebnych informacii, pouzivanie v obdobi tehotenstva a dojcenia sa neodportca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neboli vykonané ziadne $tudie vplyvu na vedenie vozidiel a obsluhu strojov.

Arnikamed gél obsahuje hydroxystearoylmakrogol-glycerol a etanol
100 g Arnikamed gélu obsahuje 3 g hydroxystearoylmakrogol-glycerolu, ktory moéze spdsobit’ kozné reakcie.

Tento liek obsahuje priblizne 24 % m/m etanolu (alkohol). M6ze vyvolat’ pocit palenia na poskodenej kozi.

3. Ako pouzivat’ Arnikamed gél
Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informaécii alebo ako vam povedal
vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara

alebo lekarnika.

Odporucana davka je

Dospeli a dospievajuci od 12 rokov veku
Ak lekéar neur¢i inak, aplikujte na postihnuté miesto tenki vrstvu Arnikamed gélu dva az trikrat denne.

Dizka pouzitia
Doba pouzivania lieku je najviac dva tyzdne.

Ak tazkosti pretrvavaju aj po 3 az 4 ditoch pouzivania lieku, vyhl'adajte lekara.

Sposob podavania
Pouzitie na kozu.

Pouzitie u deti
Pouzivanie u deti mladsich ako 12 rokov sa pre nedostatok relevantnych informacii neodporica.

AK pouZijete viac Arnikamed gélu, ako mate
Nebol hlaseny ziaden pripad predavkovania.

Ak zabudnete pouZit’ Arnikamed gél
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
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4, Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

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

Ak sa vyskytni vedlajSie ucinky, je potrebné vyhladaf lekara.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informacii. VedlajSie ucinky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich ti€¢inkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Arnikamed gél
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 25 °C.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni je 6 mesiacov.

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

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Arnikamed gél obsahuje

- Liecivo je arnikova tinkttra. 100 g gélu obsahuje 24 g tinktary z kvetu arniky horskej (Arnica montana
L., flos) (pomer lieCivo/extrakt 1:10), extrakéné ¢inidlo: etanol 70 % (V/V)

- Pomocné latky st etanol 96 % (V/V), hydroxystearoylmakrogol-glycerol 40, karbomér, roztok amoniaku
10 %, triglyceridy so stredne dlhym retazcom, Cistena voda.

AKo vyzera Arnikamed gél a obsah balenia

Zltohnedy nepriehl'adny gél. Arnikamed gél je dostupny v baleni 50 g alebo 100 g gélu v hlinikovej tube s
bielym HDPE skrutkovacim uzaverom.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Dr. Theiss Naturwaren GmbH

Michelinstraf3e 10

66424 Homburg

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

| Nazov &lenského $tatu | Nazov lieku |



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2024/04183-Z1B

Bulharsko Apnukamen Jlonop ren
Chorvatsko Arnikamed Dolo gel
Ceska republika Arnithei

Lotyssko Arnithei gels

Litva Arnithei gelis
Mad’arsko Arnikamed Dolo gél
Pol’sko Arnithei

Rakusko Arnikamed Dolo Gel
Rumunsko Arnithei gel
Slovensko Arnikamed gél
Taliansko Arnithei

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2025.




