AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12093/2019/01-02 Anexa 1
Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Traumeel S unguent

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

- Daca dupa 5 zile nu va simtiti mai bine sau va simtifi mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Traumeel S unguent si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Traumeel S unguent
Cum sa utilizati Traumeel S unguent

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Traumeel S unguent

Continutul ambalajului si alte informatii

ANl o e

1. CE ESTE TRAUMEEL S UNGUENT SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Traumeel S unguent contine un amestec de principii active homeopatice.

Traumeel S unguent este un medicament homeopatic traditional folosit pentru ameliorarea
simptomelor inflamatorii si dureroase din luxatii si alte traumatisme ale aparatului locomotor.

Daca dupa 5 zile nu va simtiti mai bine sau va simtifi mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI TRAUMEEL S UNGUENT

Nu utilizati Traumeel S unguent

-daca sunteti alergic (hipersensibil) la oricare dintre componentele active, la Echinacea sau la alte
plante din familia Asteracee sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6).




Atentiondri si precautii
Inainte sa utilizati Traumeel S unguent, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Actiunea unui medicament homeopat poate fi influentata negativ de unii factori de mediu, de
stilul de viatd inadecvat, de o dietd bogata sau de consumul de etanol, tutun, stimulante.

Traumeel S unguent impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sd utilizati orice alte medicamente.

Nu se cunoaste ca Traumeel S sa influenteze alte medicamente sau alte medicamente sa
influenteze Traumeel S.

Traumeel S unguent impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Actiunea unui medicament homeopat poate fi influentatd negativ de unii factori de mediu, de
stilul de viatd inadecvat, de o dietd bogata sau de consumul de etanol, tutun, stimulante.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Pentru acest medicament nu exista studii clinice referitoare la efectele in timpul sarcinii si
alaptarii. De aceea nu trebuie utilizat in timpul sarcinii sau alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Traumeel S unguent nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Traumeel S unguent contine alcool cetostearilic.
Alcoolul cetostearilic din compozitia medicamentului poate provoca reactii adverse cutanate locale
(de exemplu, dermatita de contact).

3. CUM SA UTILIZATI TRAUMEEL S UNGUENT

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris n acest prospect sau aga cum
v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Doza uzuala este:

Adulti si Masati usor aproximativ 1,5 cm de unguent pe suprafata afectata,
copii de 3 ori pe zi sau mai des

Durata folosirii:
Daca starea se Inrautateste sau simptomele nu se amelioreaza in decurs de 5 zile, trebuie sa va
adresati medicului dumneavoastra.

Daca utilizati mai mult Traumeel S unguent decat trebuie
Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.



Daca uitati sa utilizati Traumeel S unguent
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Luati doza urmatoare la ora obisnuita.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Traumeel S unguent poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Foarte rar, afectind mai putin de 1 pacient din 10000: reactii alergice cum ar fi:
- inflamatii cutanate

- mancarime

- roseata

- tumefactie

Daca prezentati oricare dintre aceste simptome, trebuie sa incetati administrarea de Traumeel
S.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://www.anm.ro/. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA TRAUMEEL S UNGUENT
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie sau flacon dupa EXP. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare. Termenul de valabilitate dupa prima
deschidere: 1 an.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Traumeel S unguent
Substantele active sunt:



Componenta Potenta Cantitatea
(g/100 g unguent)
Achillea millefolium ™ 0,090
Aconitum napellus D1 0,050
Arnica montana D3 1,500
Atropa belladonna Dl 0,050
Bellis perennis ™ 0,100
Calendula officinalis ™ 0,450
Echinacea ™ 0,150
Echinacea purpurea ™ 0,150
Hamamelis virginiana ™ 0,450
Hepar sulfuris D6 0,025
Hypericum perforatum D6 0,090
Matricaria recutita ™ 0,150
Mercurius solubilis Hahnemanni D6 0,040
Symphytum officinale D4 0,100

Celelalte componente sunt: parafind lichida, alcool cetostearilic emulsificat (tip A), parafind alba
usoard, apa purificata, etanol 96% acc., etanol 94% (m/m) HAB

Cum arata Traumeel S unguent si continutul ambalajului

Traumeel S unguent se prezinta sub forma de unguent de culoare alba pana la alba-rosie, fara
incluziuni solide.

Este disponibil 1n cutii cu 1 tub din aluminiu, cu capacitate de 50 g saul00 g, inchis prin infiletare
cu capac din polipropilend de culoare albastra, prevazut cu un sistem de penetrare; la nivelul
filetului existd o membrana din polietilena.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Biologische Heilmittel Heel GmbH
Heel, Dr.-Reckeweg str.2-4, 76532 Baden—Baden, Baden-Wiirttemberg, Germania

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata.

Acest prospect a fost aprobat in iunie 2019.



