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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Traumeel S
mast’

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

100 g masti obsahuje:

Arnica montana D3 15¢g
Calendula officinalis @ 045¢g
Hamamelis virginiana @ 045¢g
Echinacea angustifolia @ 0,15¢
Echinacea purpurea @ 0,15¢g
Chamomilla recutita @ 0,15¢g
Bellis perennis @ 0,1g
Symphytum officinale D4 0,1g
Hypericum perforatum D6 0,09 g
Achillea millefolium ¢ 0,09 g
Aconitum napellus D1 0,05¢g
Atropa belladonna D1 0,05¢g
Mercurius solubilis Hahnemanni D6 0,04 g
Hepar sulfuris D6 0,025 g.

Pomocné latky so znamym t¢inkom:
100 g masti obsahuje 8,007 g cetylstearylalkoholu a 11,1 g etanolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

mast’
Mast biela az zltobiela, mékka, slabého charakteristického zapachu.

Homeopaticky liek.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Stimulécia vlastnych lie¢ivych mechanizmov organizmu pri réznych Sportovych poraneniach a
tirazoch ako st narazenia, podvrtnutia, zZlomeniny 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 roznych organov a tkaniv, najmé podporného a pohybového aparatu
(tendovaginitidy, styloitidy, epicondilitidy, burzitidy, periarthritis humeroscapularis, artrozy
bedrovych, kolennych aj malych kibov). Zapaly d’asien, hnisanie zubnych vackov, paradentoza.

4.2 Dévkovanie a sposob podavania

Davkovanie
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Mast’ Traumeel S sa nanasa rano a vecer na postihnuté miesta. Podl'a potreby sa mdze aplikovat’
CastejSie, pripadne sa postihnuté miesto moze prekryt’ obvazom.

Po ustupe tazkosti sa mast’ nanasa zriedkavejsie.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieciva alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1, najmi na
arniku, rastliny z celade astrovité a emulgujuci cetylstearylalkohol.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Tento liek obsahuje cetylstearylalkohol. Cetylstearylalkohol m6Ze vyvolat’ miestne kozné reakcie
(napr. kontaktnti dermatitidu). Vyvarujte sa kontaktu s ocami, sliznicou, otvorenymi ranami alebo

popraskanou kozou.

Tento liek obsahuje 1 110 mg etanolu (alkohol) v 10 g masti (11,1 % m/m). Méze vyvolat’ pocit
palenia na poskodenej kozi.

Mast’ Traumeel S sa nesmie nanasat’ na vel’ké plochy.

Pri dlhodobom, neindikovanom uzivani homeopatik sa mézu prejavit’ funkéné symptdémy skusky lieku
(symptémy obrazu lieku).

4.5 Liekové a iné interakcie

Nie st zname.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Pre tento liek nie su k dispozicii ziadne klinické udaje o gravidite a doj¢eni. Pre zriedené
homeopatické substancie, ktoré obsahuje tento liek, nie si zndme ziadne $kodlivé uc¢inky na graviditu
a laktaciu. Doposial’ neboli hlasené ziadne vedl'ajSie G¢inky.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek Traumeel S mast’ nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce tucinky

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

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje 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.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI


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

Farmakoterapeuticka skupina: Homeopatika
ATC kod: VO3AX

Viaczlozkovy homeopaticky liek sa pouziva na stimulaciu vlastnych obrannych mechanizmov pri
konkrétnom komplexe symptomov urcitého ochorenia. Lie¢ebny ucinok jednotlivych zloziek
homeopatického lieku je zalozeny na principe podobnosti priznakov choroby a homeopatika. Pre
meranie u¢inku homeopatického lieku nemozno pouzit’ kritérium farmakologického ucinku, ani
sledovanie hladiny v organizme.

Princip podobnosti: Proti komplexu symptomov choroby sa pouZzije homeopaticky liek schopny
vyvolat’ u zdravého ¢loveka symptomy ¢o najpodobne;jsie, ktoré si pre kazdy liek Specifické (telesné
aj dusevné).

Princip riedenia - potenciacia: priprava stupnovitého zried'ovania kvapalného (dilucie) a rozteru
tuhého (trituracie) koncentratu podl'a homeopatickej prevadzkovej techniky. Kazdy stupeii potencidcie
sa spravidla pripravuje v decimalnom (D) alebo centezimalnom (C) pomere. Pocet stupniov potenciacie
urcuje v oznaceni stupen zriedenia, napr. D4, C15 (resp. 15CH, znamend pétndsty stupen potenciacie v
centezimalnom Hahnemannovom systéme). Dynamizacia je mechanicky proces, ktory nasleduje po
kazdom stupni potenciacie.

Modality: podmienky, pri ktorych sa stav alebo symptomy pacienta zhorSuju a zlepSuju.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nie su zndme ziadne vysledky.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti
Nie su zndme ziadne vysledky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
emulgujuci cetylstearylalkohol

tekuty parafin

biela vazelina

Cistend voda

etanol 96 %

6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitePnosti
5 rokov
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Kovova tuba (vrstveny hlinik) s uzaverom so zavitom z umelej hmoty
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Velkost balenia: 50 g, 100 g
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa m4 zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Biologische Heilmittel Heel GmbH

Dr.-Reckeweg-Str. 2-4

76532 Baden-Baden

Nemecko

tel.: +49-7221/501 00

fax: +49-7221/501 210

e-mail: info@heel.com

8. REGISTRACNE CISLO

93/0054/93-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 31. maja 1993

Datum posledného prediZenia registracie: 15. augusta 2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

10/2025



