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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Arnithei gel

2. KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

100 g gelu obsahuje 24 g tinktury z Arnica montana L., flos (arnikovy kvét) (1:10), extrakéni
rozpoustédlo: ethanol 70% (V/V)

Pomocné latky se znadmym ucinkem: 3 g glyceromakrogol-40-hydroxystearatu, alkohol (ethanol) cca.
24% m/m.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Gel

Zlutohnédy nepruhledny gel
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Tradi¢ni rostlinny 1éCivy piipravek k tlevé pii pohmozdéninach, podvrtnutich a lokalizované svalové
bolesti

Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého piipravku je zalozeno vylu¢né na zkuSenosti
z dlouhodobého pouziti.

Arnithei je ur€eny pro dospélé a dospivajici od 12 let veku.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Déavkovani

Dospéli a dospivajici od 12 let véku
Nepiedepise-li 1ékar jinak, nanaSejte tenkou vrstvu ptipravku Arnithei na postizenou oblast dvakrat
az tiikrat denne.

Pediatricka populace
Pouzivani u déti mladsich 12 let se nedoporucuje (viz bod 4.4 ,,Zvlastni upozornéni a opatfeni pro
pouziti®).

Doba pouzivani
Doba pouzivani je omezena na 2 tydny.



Pokud ptiznaky pietrvavaji i po 3 az 4 dnech pouzivani 1é¢ivého pripravku, ma byt kontaktovan 1ékar.

Zpusob podani
Kozni podani

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku a na jinou rostlinu z celedi Asteraceae (hvézdnicovité) nebo na
kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti
Je tieba se vyvarovat aplikace na poranénou pokozku.
Pokud se ptiznaky béhem pouzivani 1é¢ivého ptipravku zhorsi, ma byt kontaktovan 1ékar.

Pediatricka populace
Pouziti u déti do 12 let nebylo stanoveno v disledku nedostatku odpovidajicich udajt.

Glyceromakrogol-hydroxystearat mtize zpasobit kozni reakce.

Tento 1écivy piipravek obsahuje piiblizné 24% m/m alkoholu (ethanolu). Alkohol miZe na porusené
pokozce zpiisobit pocit paleni.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pFipravky a jiné formy interakce

Zatim nebyly hlaseny zadné interakce. Nebyly provedeny Zadné studie interakci.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o podavani piipravku Arnithei téhotnym Zendm jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Proto se
podavani pripravku Arnithei v t€hotenstvi nedoporucuje.

Kojeni

Neni znamo, zda se slozky nebo metabolity arnikové tinktury vylucuji do lidského matetského mléka.
Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit. Proto se podavani piipravku Arnithei béhem
kojeni nedoporucuje.

Fertilita
Z4dné idaje ohledné fertility nejsou k dispozici.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Nebyly provedeny zadné studie hodnotici G¢inek na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezidouci ucinky

Mohou se objevit alergické reakce jako je svédéni, zarudnuti kiize a ekzém. Cetnost vyskytu neni
znama (z dostupnych udaji nelze urcit).

Vyskytnou-li se nezadouci reakce, ma byt kontaktovan 1ékar.



Hla8eni podezieni na nezadouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého piipravku je
dilezité. Umoznuje to pokracovat ve sledovani poméru ptinost a rizik tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého
pfipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci u€inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Fytofarmaka a Zivo¢isné produkty; ATC kod: V11

Arnithei je tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy ptipravek.
Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich piedpist.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich piedpist.
5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.

Amesiv test neprokazal znamky mutagenity. Odpovidajici zkousky reprodukéni toxicity a

kancerogenity nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
- Ethanol 96% (V/V)
- Glyceromakrogol-40-hydroxystearat
- Karbomery
- Roztok amoniaku 10%
- Triacylglyceroly se stfednim fetézcem
- Cisténa voda.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky
Tento 1éCivy ptipravek lze pouzivat po dobu 6 mésicti od prvniho otevieni.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Neuchovavejte pti teploté nad 25 °C.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hlinikov4 tuba s epoxidovym fenolickym vnitinim ochrannym lakem uzaviena hlinikovou membranou
a bilym HDPE S$roubovacim uzavérem s propichovacim hrotem.

Jsou dostupné tuby s 50 g nebo 100 g gelu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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