CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Arnithei, 24 g/100 g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g zelu zawiera 24 g nalewki z Arnica montana L., flos (kwiat arniki) (DER 1:10).
Rozpuszezalnik ekstrakeyjny: etanol 70% (V/V).

Substancja pomocnicza o0 znanym dziataniu: 3 g makrogologlicerolu hydroksystearynian (40),
etanol ok. 24% m/m.
Pelen wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel.

Z6tto-brazowy, nieprzezroczysty zel.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1.  Wskazania do stosowania

Arnithei to tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w fagodzeniu siniakow, skrecen
1 miejscowego bolu migséni.

Produkt leczniczy Arnithei jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym do stosowania
w okreslonym wskazaniu wytgcznie w oparciu o dlugotrwate stosowanie.

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

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku od 12 lat

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

Dzieci

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat (patrz punkt 4.4 ,,Specjalne

ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania”).

Czas stosowania
Czas stosowania jest ograniczony do dwoch tygodni.

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

Sposoéb podawania
Stosowanie na skorg.




4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng i inne rosliny z rodziny Asteraceae (dawniej Compositae)
lub na ktoérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1

4.4.  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania
Nalezy unika¢ kontaktu z uszkodzong skorg.

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

Dzieci
Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat nie zostato ustalone ze wzgledu na brak
odpowiednich danych.

Hydroksystearynian makrogolglerolu moze powodowac reakcje skorne.

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

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Do tej pory brak zgtoszen. Nie przeprowadzono badan interakc;ji.

4.6.  Wplyw na plodnos¢, cigze i laktacje

Cigza

Brak danych lub ograniczona liczba danych dotyczacych stosowania produktu Arnithei u kobiet
W cigzy.

Dlatego produkt Arnithei nie jest zalecany w okresie cigzy.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy Arnica montana L., flos / metabolity przenikaja do mleka kobiecego. Nie mozna
wykluczy¢ ryzyka dla karmionego dziecka. Dlatego produkt Arnithei nie jest zalecany podczas
laktacji.

Plodnos¢
Brak danych na temat ptodnosci.

4.7.  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Moga wystapic¢ reakcje alergiczne, takie jak $wiad, zaczerwienienie skory i wyprysk. Czesto$¢ nie jest
znana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania



produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan 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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9. Przedawkowanie

Nie zgltoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Lek Arnithei to tradycyjny produkt leczniczy roslinny.
Dane nie s3 wymagane zgodnie z art. 16c(1)(a)(iii) dyrektywy 2001/83/EC z pdzniejszymi zmianami.

5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dane nie s3 wymagane zgodnie z art. 16c(1)(a)(iii) dyrektywy 2001/83/EC z pdzniejszymi zmianami.
5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane nie sg wymagane zgodnie z art. 16¢c(1)(a)(iii) dyrektywy 2001/83/EC z pdzniejszymi zmianami,
chyba Ze jest to konieczne do bezpiecznego stosowania produktu.

Test Amesa nie wykazywat oznak mutagennosci. Nie przeprowadzono odpowiednich badan
toksycznosci reprodukcyjnej i rakotwodrczosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.  Wykaz substancji pomocniczych

- Etanol 96%

- Makrogologlicerolu hydroksystearynian (40)

- Karbomer (40000-60000 mPa-s)

- Amonowy wodorotlenek 10%

- Triglicerydy nasyconych kwasow tluszczowych o $redniej dlugosci tancucha

- Woda oczyszczona

6.2.  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. OKkres waznoS$ci

2 lata.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Okres waznosci po pierwszym otwarciu — 6 miesigcy.
6.4.  Specjalne SrodKi ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6.5.  Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z akrylowg powlokg uszczelniajacg (koncowka tuby), z gwintem z HDPE
i biatg zakretka z PP.

Wielkos¢ opakowania 50 g1 100 g.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac¢ si¢ w obrocie.

6.6.  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOIWEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dr. Theiss Naturwaren GmbH

Michelinstrasse 10

66424 Homburg

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie numer: 25651

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.11.2019 1.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



