PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

TRAUMEEL S solutie injectabila
Medicament homeopat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati
acest medicament, deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau
indicatiilor medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| 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. Vezi pct. 4.

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Traumeel S si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Traumeel S
Cum sa utilizati Traumeel S

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Traumeel S

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE TRAUMEEL S SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Traumeel S este un medicament homeopat, fara indicatii terapeutice aprobate,
care este indicat ca adjuvant in tratamentul complex al traumelor de natura
diversa (sportive sau de la activitatea de zi cu zi), deformari, luxatii (deplasarea
unui os in articulatie), contuzii (traume provocate prin lovire cu un obiect dur),
vanatai, sangerari, fracturi; umflaturi aparute dupa traume sau operatii;
inflamatii si stari de alterare a unor tesuturi sau organe, in special ale oaselor,
muschilor sau articulatiilor (inflamatie a tendoanelor sau a articulatiei, inflamatia
tesuturilor Tn jurul articulatiei umarului), artroze (boalda a articulatiilor
caracterizata prin deformarea capetelor oaselor) ale articulatiilor soldului,
genunchiului, articulatiilor mici.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI TRAUMEEL S

Nu utilizati Traumeel S:

- daca sunteti alergic la oricare dintre componentele acestui medicament
(enumerate la pct. 6), inclusiv plante din familia Asteraceae, cum ar fi
Arnica montana (arnicd), Calendula officinalis (galbenele), Chamomilla
recutita (musetel), Echinacea (echinacee), Achillea millefolium (coada
soricelului), Bellis perennis (banutei).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Traumeel S, adresati-va medicului dumneavoastra.



Traumeel S impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat
recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate
fara prescriptie medicala.

Traumeel S nu interactioneaza cu alte medicamente.

Sarcina si alaptarea

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

Deoarece concentratia substantelor prezente in acest medicament este foarte
mica, acestea nu sunt toxice in timpul sarcinii si alaptarii.

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

3. CUM SA UTILIZATI TRAUMEEL S

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul
dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medical sau cu farmacistul, daca nu
sunteti sigur.

Doza standarda recomandata

Adulti si copii cu varsta peste 12 ani - 1 fiola de 1-3 ori pe saptamana.

Copii cu varsta cuprinsa intre 2 si 5 ani — 1/2 fiola de 1-3 ori pe saptamana.
Copii cu varsta cuprinsa intre 6 si 11 ani - 2/3 fiola de 1-3 ori pe saptamana.

Doza recomandata in stari acute sau doza initiala

Adulti si copii cu varsta peste 12 ani - cate 1 fiola pe zi, dupa care se va
continua cu doza standard.

Copii cu varsta cuprinsa intre 2 si 5 ani - cate 1/2 fiola pe zi, dupa care se va
continua cu doza standard.

Copii cu varsta cuprinsa intre 6 si 11 ani - cate 2/3 fiola pe zi, dupa care se va
continua cu doza standard.

Modul si calea de administrare
Traumeel S poate fi administrat sub forma de injectie intramusculara,
subcutanatd, intracutanata, intraarticulara sau intravenoasa.

Instructiuni pentru deschiderea fiolei din sticla

Taierea fiolei din sticla nu este necesara.



Tineti capul fiolei sub un unghi, si loviti usor/agitati astfel incat sa se scurga in
jos solutia continuta in capul fiolei. Apoi rupeti capul fiolei prin aplicarea unei
presiuni asupra punctului colorat.

Daca utilizati mai mult Traumeel S decat trebuie
Daca ati utilizat o doza prea mare, contactati medicul dumneavoastra sau
farmacistul.

Nu sunt cunoscute cazuri de supradozaj.

Daca uitati sa utilizati Traumeel S
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Traumeel S
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu
toate ca nu apar la toate persoanele.

Dupa punerea pe piata, in cateva ocazii, au fost raportate urmatoarele reactii
adverse la persoanele care au utilizat Traumeel S:

- Inrosirea pielii sub forma de pete, mancarimi ;

- Inrosirea sau umflarea pielii la locul injectarii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile 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
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA TRAUMEEL S
A se pastra la loc uscat, la temperaturi sub 25 °C.
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor!

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

Nu aruncati acest medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere.

Intrebati farmacistul cum s& 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
1 fiola (2,2 ml solutie injectabild) contine:
Substante active :

Achillea millefolium D3 2,20 mg
Aconitum napellus D2 1,32 mg
Arnica montana D2 2,20 mg
Atropa bella-donna D2 2,20 mg
Bellis perennis D2 1,10 mg
Calendula officinalis D2 2,20 mg
Echinacea D2 0,55 mg
Echinacea purpurea D2 0,55 mg
Hamamelis virginiana D1 0,22 mg
Hepar sulfuris D6 2,20 mg
Hypericum perforatum D2 0,66 mg
Matricaria recutita D3 2,20 mg
Mercurius solubilis Hahnemanni D6 1,10 mg
Symphytum officinale D6 2,20 mg

Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, apa pentru injectii.

Cum arata Traumeel S si continutul ambalajului
Traumeel S se prezinta sub forma de solutie injectabila incolora, transparenta,
lipsita de miros.

Continutul ambalajului
Cate 2,2 ml de solutie injectabila in fiole din sticla. Cate 5, 10 sau 100 fiole in
cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Biologische Heilmittel Heel GmbH
Dr.-Reckeweg-Strape 2-4

76532 Baden-Baden

Germania

Telefon : 0049 7221 501 00

Fax : 0049 7221 501 485

e-mail : info@heel.com
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Biologische Heilmittel Heel GmbH
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Acest prospect a fost revizuit in Septembrie 2016

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/
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