CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MASC ARNIKOWA - ARNIMAX
(UNGUENTUM ARNICAE)

2.SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

100g masci zawiera: ARNICA MONTANA TM - 10,0g

3.POSTAC FARMACEUTYCZNA

mas¢ na skore

4.DANE KLINICZNE

HOMEOPATYCZNY PRODUKT LECZNICZY ZE WSKAZANIAMI LECZNICZYMI
4.1 Wskazania do stosowania:

Urazy takie jak: sthuczenia, krwiaki,(siniaki),naciggni¢cia mig$ni. Obrzeki po zlamaniach,
sthuczeniach 1 wybiciach. Ograniczone zapalenia skory, otarcia naskorka.

4.2.Dawkowanie i sposob podawania: jezeli lekarz nie zaleci inaczej, miejsca zmienione
chorobowo smarowac cienka warstwg 1-2 razy dziennie, w razie potrzeby czesciej.

4.3.Przeciwwskazania: nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub skladniki podtoza masci.
Nadwrazliwo$¢ na rosliny z rodziny astrowatych/ztozonych (np. arnika).

4.4.Specjalane ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania:

Nie nalezy stosowac leku jesli wystepuje nadwrazliwo$¢ na ktérykolwiek sktadnik leku.

U dzieci nie stosowac bez porozumienia z lekarzem.

Nalezy unika¢ smarowania mascig duzych powierzchni skory.

Nie stosowac do oczu, ust 1 otwartych ran.

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

4.5.Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono istotnych klinicznie interakcji z innymi lekami i1 innych rodzajow interakcji.

4.6.Stosowanie podczas ciazy i laktacji

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania w okresie cigzy lub laktacji.
Nie stosowac bez porozumienia z lekarzem.



4.7.Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych

Nie wywiera wptywu.
4.8.Dzialania niepozadane

Nie stwierdzono. W razie wystapienia niepokojacych objawow nalezy lek odstawic
1 skontaktowac si¢ z lekarzem.

4.9. Przedawkowanie, w tym jego objawy, sposob postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz antidota

Przy stosowaniu produktu zgodnie z zaleceniami przedawkowanie nie jest mozliwe.
5.WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.Wlasciwosci farmakodynamiczne

Produkt homeopatyczny MASC ARNIKOWA - ARNIMAX zmniejsza nasilenie zmian
chorobowych wystepujacych przy urazach takich jak stluczenia, krwiaki (since) przy
naciggni¢ciach mieg$ni, obrzekach, otarciach naskorka i ograniczonym zapaleniu skory.
5.2.Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych

5.3. Niekliniczne dane o bezpieczenstwie

Bezpieczenstwo produktu okreslono na podstawie uznanych zrddet referencyjnych oraz
danych opublikowanych w literaturze fachowe;.

6.DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.Wykaz skladnikow pomocniczych

Substancje pomocnicze: wodorotlenek sodu, 4-hydroksybenzoesan etylu, biala wazelina,
ciekta parafina, polisorbat 60, monostearynian glicerolu, alkohol cetostearylowy, woda
oczyszczona, gliceryna, imidazolidynylomocznik, kwas benzoesowy.

6.2.Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie znane

6.3.0kres trwaloS$ci

3 lata



6.4.Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywanie w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, w miejscu niedostepnym i
niewidocznym dla dzieci.

6.5.Rodzaj opakowania i sklad materialow, z ktorych je wykonano
Tuby aluminiowe zawierajace 40g masci.
Tuba umieszczona jest w pudetku tekturowym.

Saszetka z folii PET/AL/PE zawierajaca 3 g masci.

6.6.Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania (i usuwanie jego
pozostalosci)

Bez szczegbdlnych wymagan

7.PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

Maria Lisowska

Laboratorium Farmaceutyczno -Kosmetyczne

,Pampa”

ul. Kosciuszki 24

05-500 Piaseczno

8.NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZNIE DO OBROTU
Pozwolenie nr: IL — 5595/LN — H

9.DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZNIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

20 wrze$nia 2001/ 21 wrzes$nia 2006/ 26 marzec 2008

10.DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



	MAŚĆ ARNIKOWA - ARNIMAX
	Urazy takie jak: stłuczenia, krwiaki,(siniaki),naciągnięcia mięśni. Obrzęki po złamaniach, stłuczeniach i wybiciach. Ograniczone zapalenia skóry, otarcia naskórka.

