Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta.

NALEWKA Z KOSZYCZKA ARNIKI
(Tinctura Arnicae)
Koncentrat do sporzadzania roztworu na skore.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub

wedhug zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki.

1. Co to jest lek Nalewka z koszyczka arniki i w jakim celu si¢ go stosuje.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nalewka z koszyczka arniki.
3. Jak stosowaé lek Nalewka z koszyczka arniki.

4. Mozliwe dziatania niepozadane.

5. Jak przechowywac¢ lek Nalewka z koszyczka arniki.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.

1. Co to jest lek Nalewka z koszyczka arniki i w jakim celu si¢ go stosuje.

Nalewka z koszyczka arniki jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym do

stosowania w okreslonych wskazaniach, wynikajacych wylacznie z jego dtugotrwatego
stosowania. Produkt stanowi macerat (1:10) etanolem 70% (V/V) koszyczkow arniki (Arnicae
flos). Produkt tradycyjnie stosowany w postaci oktadéw na krwiaki, w skrgceniach, sttuczeniach,
obrzekach, w czyracznosci, w stanach zapalnych zyl, po ukaszeniach owadow. Po rozcienczeniu
wodg do ptukania jamy ustnej w zapaleniu dzigset i aftach.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nalewka z koszyczka arniki.

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Nalewka z koszyczka arniki.
Jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynna.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci.

Produkt do uzytku zewngtrznego. Nie stosowaé na otwarte rany. Ten lek zawiera 540 mg alkoholu
(etanolu) w kazdej jednostce objetosci. Moze powodowac pieczenie uszkodzonej skory. Produkt
tatwopalny. Nie uzywa¢ w poblizu otwartego ognia, zapalonego papierosa lub niektorych
urzadzen (np. suszarki do wlosow).

Dzieci i mlodziez.
Nie podawac dzieciom do lat 6 do plukania ust ze wzgledu na mozliwos¢ potkniecia.

Lek Nalewka z koszyczka arniki a inne leki.
Interakcje dotychczas nie sg znane.

Cigza i karmienie piersia.
Brak przeciwwskazan do stosowania.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn.
Nie stwierdzono negatywnego wptywu.

3. Jak stosowa¢ lek Nalewka z koszyczka arniki.

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub
wedhug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Tradycyjnie stosuje si¢ podany schemat stosowania: Do oktadéw nalewke rozcienczy¢ woda 3 —
10 krotnie, nastgpnie zwilzy¢ obficie czystg gaze i przyktadac¢ na miejsca chorobowo zmienione.
Do ptukania jamy ustnej rozcienczy¢ 10-krotnie. Nie nalezy potyka¢ roztworu.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy.
Nie podawac dzieciom do lat 6 do ptukania ust ze wzgledu na mozliwos¢ potkniecia.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Nalewka z koszyczka arniki.
Przypadki przedawkowania dotychczas nie sg znane. Mozliwe wystgpienie silnych
odczynéw skornych.

Pominigcie przyjecia leku Nalewka z koszyczka arniki.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki leku.

4. Mozliwe dzialania niepozadane.

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig. Dzialania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadow i uktadow
wg MedDRA oraz czgstoscig wystepowania:

Zaburzenia skory 1 tkanki podskornej: podraznienie skory, kontaktowe zapalenie
skory — czesto$¢ nieznana.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel. 22 49-21-301, fax 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki
zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Nalewka z koszyczka arniki.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym 1 niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Przechowywaé¢ w zamknietych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Nie utylizowa¢ poprzez wylanie do §ciekéw. Zapytaj farmaceute jak zutylizowac leki, ktorych juz
nie stosujesz. To pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.

Co zawiera lek Nalewka z koszyczka arniki.

Sktad:
1 ml [co odpowiada 0,9 g] produktu zawiera 1 ml nalewki z Arnica montana L.lub



Arnica chamissonis Less., flos (kwiat arniki) (1:10).
Ekstrahent: etanol 70% (V/V).
Zawarto$¢ etanolu 66 — 69 % (V/V).

Jak wyglada lek Nalewka z koszyczka arniki i co zawiera opakowanie.

Lek to koncentrat do sporzadzania roztworu na skorg 0 barwie zéltawobrunatne;.

Opakowanie stanowi butelka ze szkta brunatnego z zakretkg aluminiowg w pudetku tekturowym
o pojemnos$ci 100 ml lub butelka ze szkta brunatnego z zakrgtka polietylenowa o pojemnosci

35 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:

Krakowskie Zaktady Zielarskie ,HERBAPOL” w Krakowie SA,
ul. Chatupnika 14, 31-464 Krakow

tel. 12411 69 11, fax 12 411 58 37

e-mail: herbapol@herbapol.krakow.pl

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.
Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: IL-2661/LN

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


mailto:herbapol@herbapol.krakow.pl

