Charakterystyka Produktu Leczniczego
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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
NALEWKA Z KOSZYCZKA ARNIKI

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Sktad:
1 ml [co odpowiada 0,9 g] produktu zawiera 1 ml nalewki z Arnica montana L.lub
Arnica chamissonis Less., flos (kwiat arniki) (1:10).
Ekstrahent: etanol 70% (V/V).
Zawarto$¢ etanolu 66 — 69 % (V/V).

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Koncentrat do sporzadzania roztworu na skorg.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Produkt przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i
jego skutecznos$¢ opiera si¢ wytgcznie na dtugim okresie stosowania.

Wskazania do stosowania

Produkt tradycyjnie stosowany w postaci okladow na krwiaki, w skrgceniach,
stluczeniach, obrzgkach, w czyraczno$ci, w stanach zapalnych zyl, po ukaszeniach
owadow.

Po rozcienczeniu woda do ptukania jamy ustnej w zapaleniu dzigset 1 aftach.

Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Tradycyjnie stosuje si¢ podany schemat stosowania:

Do oktadéw nalewke rozcienczy¢ woda 3 — 10 krotnie, nastepnie zwilzy¢ obficie czysta
gaze 1 przyktada¢ na miejsca chorobowo zmienione.

Do ptukania jamy ustnej rozcienczy¢ 10-krotnie. Nie nalezy potyka¢ roztworu.

Nie podawac dzieciom do lat 6 do plukania ust ze wzgledu na mozliwo$¢ potknigcia.

Sposéb podawania
Lek przeznaczony jest do podawania na skorg i Sluzoéwke jamy ustne;j.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt do uzytku zewnetrznego. Nie stosowac na otwarte rany.

Ten lek zawiera 540 mg alkoholu (etanolu) w kazdej jednostce objetosci. Moze
powodowac pieczenie uszkodzonej skory. Produkt latwopalny. Nie uzywac¢ w poblizu
otwartego ognia, zapalonego papierosa lub niektorych urzadzen (np. suszarki do
wlosow).

Dzieci i mlodziez
Nie podawac dzieciom do lat 6 do ptukania ust ze wzgledu na mozliwos¢ potknigcia.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Dotychczas nie sg znane.
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Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Brak przeciwwskazan do stosowania.

Wplyw na zdolnos$é¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie stwierdzono negatywnego wptywu.

Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacjg narzgdoéw i uktadow
wg MedDRA oraz czgstoscig wystgpowania: bardzo czgsto (>1/10); czesto (1/100 do
<1/10); niezbyt czesto (1/1000 do <1/100); rzadko (1/10 000 do <1/1000); bardzo
rzadko (<1/10 000) w tym pojedyncze przypadki, nieznana (nie moze by¢ okre§lona na
podstawie dost¢gpnych danych).

Podczas stosowania produktu leczniczego moga wystapic:

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: podraznienie skory, kontaktowe zapalenie
skory — czesto$¢ nieznana.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1
Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. +48 22 49-21-
301, fax +48 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie
Przypadki przedawkowania dotychczas nie sg znane. Mozliwe wystapienie silnych
odczynow skornych.

WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Dla produktu nie przeprowadzono badan farmakologicznych. Stosowanie preparatu
oparte jest na tradycji. Badania in vitro i in vivo wykazuja, ze helenalina i jej pochodne
zawarte w koszyczku arniki, wykazujg dziatanie przeciwzapalne oraz przeciwbakteryjne.

Wilasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych, nie wykonano badan farmakokinetycznych.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych przedklinicznych o bezpieczefnstwie stosowania produktu leczniczego.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Brak.
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Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie wystepuja.

Okres waznoSci
Dla wielko$ci opakowania 100 ml: 3 lata
Dla wielko$ci opakowania 35 ml: 2 lata

Specjalne SrodKi ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w zamknietych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Butelki ze szkta brunatnego z zakretka polietylenowa zawierajace 35 ml.

Butelki ze szkla brunatnego z zakregtkg aluminiowg w pudetku tekturowym zawierajace
100 ml.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Nie wymaga.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Krakowskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” w Krakowie SA

ul. Chatlupnika 14, 31-464 Krakow

tel. 12 411 69 11, fax 12 411 58 37

e-mail: herbapol@herbapol.krakow.pl

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: IL-2661/LN

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA: 28.09.1990, 07.01.2013

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO:
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