CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ARNIGEL, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g zelu zawiera:
Substancja czynna: Arnica montana TM 7 g
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: etanol 20 g (96% V/V).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zel
4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi.

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie miejscowe nastepstw niewielkich urazow (siniaki, sthuczenia) u dorostych i dzieci powyzej
1 roku zycia. Polecany rowniez w bdlach migsni pojawiajacych si¢ po intensywnym wysitku
fizycznym.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dorosli i dzieci powyzej 1 roku zycia: stosowa¢ od 1 do 3 razy na dobe.

Sposéb podawania
Podanie na skore.
Nanie$¢ cienka warstwe zelu na bolesne miejsce i wmasowac delikatnie az do catkowitego

wchlonigcia.

Instrukcja uzytkowania tuby z aplikatorem kulkowym typu roll-on
Wstrzasnaé a nastepnie delikatnie Scisngé tubke. Nanie$¢ cienkg warstwe zelu na bolesne miejsce

delikatnie masujac.

Czas stosowania
W momencie ustapienia objawow nalezy przerwac stosowanie leku.
Jesli objawy nie ustgpuja lub nasilajg si¢, nalezy ponownie oceni¢ leczenie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lek zawiera etanol.
100 mg zelu zawiera 21,42 mg etanolu.
Stosowac wytacznie zewnetrznie: podanie na skore. Moze powodowac pieczenie uszkodzonej skory.



Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu nie stosowac:

- na blony $luzowe, oczy, sgczace sie zmiany skorne, zainfekowane skaleczenia lub rany
- pod opatrunkiem ochronnym

- u dzieci ponizej 1 roku zycia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Odradza si¢ jednoczesnego stosowania tego leku i lekow p/zakrzepowych z grupy antagonistow
witaminy K.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak danych dotyczacych wptywu tego leku na ptodnosé, cigze i karmienie piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Przy podanym dawkowaniu lek nie ma istotnego wptywu na prowadzenie pojazdow i obstuge maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

U os6b uczulonych na Arnica montana mogg wystapi¢ miejscowe reakcje alergiczne: zaczerwienienie
1 swedzenie skory, wypryski, pokrzywka.

W zwiazku z zawarto$cig alkoholu, czgste stosowanie leku moze spowodowac podraznienia

i miejscowe wysuszenie skory.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181c, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 492 13 01, fax: + 48 22 492 13 09, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez krajowemu przedstawicielowi podmiotu
odpowiedzialnego.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgltoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Whasdciwosci farmakodynamiczne

Wskazania tego leku odpowiadajg tradycyjnemu zastosowaniu homeopatycznemu Arnica montana.
5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Karbomer, sodu wodorotlenek 10%, etanol 96 % (V/V), woda oczyszczona.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznosci

3 lata.
Po pierwszym otwarciu tuby z aplikatorem kulkowym typu roll-on: 6 miesigcy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych wymagan.
Przechowywac tubke szczelnie zamknieta.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Tuba aluminiowa z zakretka z polietylenu w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 45 g zelu.
Tuba laminowana (polietylen/kopolimer i aluminium) z zakretka z polipropylenu, w tekturowym
pudetku. Opakowanie zawiera 45 g lub 120 g zelu

Tuba z polietylenu (HDPE) zakonczona aplikatorem kulkowym typu roll-on z polipropylenu

(PP) oraz z zakretka PP, w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 45 g zelu.

Nie wszystkie rodzaje i wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania
Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

BOIRON SA

2 avenue de 1I’Ouest Lyonnais

69510 Messimy

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
14391

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11 lutego 2008
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 26 lutego 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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