Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Arnithei, 24 g/100 g, zel
Arnicae tinctura

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic si¢ do farmaceuty.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
- Jesli po uptywie 3-4 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Arnithei i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Arnithei
Jak stosowac lek Arnithei

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Arnithei

Zawarto$¢ opakowania i inne informacije

SOk wnhE

1. Co to jest lek Arnithei i w jakim celu si¢ go stosuje

Arnithei to tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w tagodzeniu siniakéw, skrecen
1 miejscowego bolu miesni.

Lek jest tradycyjnym produktem leczniczym ro$linnym do stosowania
w okreslonym wskazaniu wytacznie w oparciu o dlugotrwale stosowanie.

Arnithei jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat.

Jesli po uptywie 3—4 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocié sie do

lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Arnithei

Kiedy nie stosowac leku Arnithei

- Jesli pacjent ma uczulenie na arnike i inne rosliny z rodziny astrowatych Asteraceae (dawniej
Compositae) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych

w punkcie 6).

Ostrzezenia i §rodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Arnithei nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Unika¢ kontaktu z uszkodzong skora.

Jesli objawy nasilg si¢ podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.



Dzieci
Brak danych dotyczacych stosowania produktu u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Arnithei a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach
przyjmowanych/stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore
pacjent planuje przyjmowac/stosowac.

Do tej pory brak zgtoszen. Nie przeprowadzono badan interakcji.
Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Z powodu braku wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania produktu w okresie cigzy
1 karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Arnithei zawiera hydroksystearynian makrogologlicerolu i etanol.

100 g Arnithei zawiera 3 g hydroksystearynianu makrogolglerolu, ktory moze powodowac reakcje

skorne.

Ten lek zawiera ok. 24% m/m etanol. Moze powodowa¢ uczucie pieczenia na uszkodzonej skorze.

3. Jak stosowaé lek Arnithei

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:

Dorosli i miodziez w wieku od 12 lat

O ile lekarz nie zaleci inaczej, nanie$¢ cienka warstwe Arnithei na obszar objety chorobg, dwa do
trzech razy na dobg.

Czas stosowania
Czas stosowania jest ograniczony do dwoch tygodni.

Jesli objawy utrzymuja si¢ po 3—4 dniach stosowania produktu leczniczego, nalezy skonsultowac sie
z lekarzem.

Sposob podawania
Stosowanie na skore.

Stosowanie u dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Arnithei
Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.



Pominiecie zastosowania leku Arnithei
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Moga wystapié¢ reakcje alergiczne, takie jak $wiad, zaczerwienienie skory i wyprysk. Czgstos¢
nie jest znana (czegsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszystkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

ul. Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Arnithei
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tegu leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na kartoniku po: ,,Termin
waznosci (EXP):”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Produkt leczniczy mozne by¢ stosowany przez 6 miesiecy po pierwszym otwarciu.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Arnithei

- Substancjg czynng jest nalewka z arniki (Arnicae tinctura)
100 g zelu zawiera 24 g nalewki z Arnica montana L., flos (kwiat arniki) (DER 1:10).
Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70% (V/V)

- Pozostate sktadniki to: etanol 96%, makrogologlicerolu hydroksystearynian (40), karbomer
(40000-60000 mPa-s), amonowy wodorotlenek 10 %, triglicerydy nasyconych kwasow
thuszczowych o Sredniej dhugosci tancucha, woda oczyszczona.



Jak wyglada lek Arnithei i co zawiera opakowanie

Z6to-brazowy, nieprzezroczysty zel.

Arnithei jest dostgpny w pudetkach zawierajacych 50 g lub 100 g zelu w aluminiowej tubie z biata
zakretka z HDPE.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Dr. Theiss Naturwaren GmbH
Michelinstrasse 10

66424 Homburg

Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Arnikamed Dolo Gel
Butgaria Apnukamen Jlomop ren
Chorwacja Arnikamed Dolo Gel
Czechy Arnithei

Litwa Arnithei gelis

Lotwa Arnithei gels

Polska Arnithei

Rumunia Arnithei gel
Stowacja Arnikamed gél
Wegry Arnikamed Dolo gél
Wrtochy Arnithei
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