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Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Traumeel S comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:

Achillea milefolium trit. D3 15,0 mg
Aconitum napellus trit. D3 30,0 mg
Atropa belladonna trit. D4 75,0 mg
Chamonmilla recutita trit. D3 24,0 mg
Hepar sulfuris trit. D8 30,0 mg
Mercurius solubilis Hahnemanni trit. D8 30,0 mg
Symphytum officinale trit. D8 24,0 mg
Bellis perennis trit. D2 6,0 mg
Calendula officinalis trit. D2 15,0 mg
Echinacea trit. D2 6,0 mg
Echinacea purpurea trit. D2 6,0 mg
Hamamelis virginiana trit. D2 15,0 mg
Hypericum perforatum trit. D2 3,0 mg
Arnica montana trit. D2 15,0 mg

Excipienti cu efect cunoscut: lactoza monohidrat 6 mg pentru un comprimat.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate

Comprimate rotunde, cu fatetd, de culoare alba pana la alba-galbuie, cu posibile puncte rare
portocalii.




4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Medicament homeopatic traditional folosit pentru ameliorarea simptomelor inflamatorii si
dureroase din luxatii si alte traumatisme ale aparatului locomotor.

Traumeel S este folosit la adulti i copii.
4.2 Doze si mod de administrare

Doza uzuala este:
Adulti si copii peste 12 ani: Luati cate 1 comprimat de 3 ori pe zi. In stéri acute, se poate lua cate
1 comprimat la fiecare 30 de minute, pana la de 12 ori pe zi.

Copii de la 6 1a 11 ani: Administrati cAte 1 comprimat de 2 ori pe zi. In stiri acute, se poate
administra cate 1 comprimat la fiecare 1-2 ore, pana la de 8 ori pe zi.

Copii de la 2 1a 5 ani: Administrati cate 1 comprimat de 1 sau 2 ori pe zi. In stiri acute, se poate
administra cate 1 comprimat la fiecare 1-2 ore, pana la de 6 ori pe zi.

Copii sub 2 ani: Administrati 1 comprimat o dati pe zi. In stari acute, se poate administra cate 1
comprimat la 1-2 ore, pana la de 4 ori pe zi.

Comprimatele se mentin in gura pana la dizolvare inainte de Inghitire.
Pentru copii este posibild zdrobirea comprimatului si addugarea unei cantitdti mici de apa.

Durata folosirii:
Daca starea se inrautateste sau simptomele nu se amelioreaza in decurs de 5 zile, pacientii trebuie
sd consulte un medic sau o persoana cu pregatire corespunzatoare.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la oricare dintre componentele active, la Echinacea sau la alte plante din familia
Asteracee sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

In principiu, Echinacea nu trebuie administrata in afectiuni sistemice progresive cum ar fi
tuberculoza, leucemia sau afectiuni de tip leucemie, afectiuni inflamatorii ale tesutului conjunctiv
(afectiuni de colagen), afectini autoimune, scleroza multipla, AIDS sau infectii HIV.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Actiunea unui medicament homeopat poate fi influentata negativ de unii factori de mediu, de
stilul de viatd inadecvat, de o dietd bogata sau de consumul de etanol, tutun, stimulante.

Acest medicament contine lactoza. Pacientii cu probleme ereditare rare de intoleranta la
galactoza, deficienta de Lapp lactaza sau malabsorbtie de glucoza-galactoza nu trebuie sa ia acest
medicament.



4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Ca orice medicament homeopatic, Traumeel S comprimate se va lua la distantd de mese.
4.6  Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Pentru acest medicament nu exista studii clinice referitoare la efectele In timpul sarcinii §i
alaptarii. De aceea nu trebuie utilizat in timpul sarcinii sau alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule si a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, folosind urmatoarea conventie:
-reactii adverse foarte frecvente (>1/10);

-reactii adverse frecvente (>1/100 si <1/10);

-reactii adverse mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100);

-reactii adverse rare (=1/10000 si <1/1000);

-reactii adverse foarte rare (<1/10000);

-reactii adverse cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile);

In cazuri rare, pot aparea reactii de hipersensibilizare sau reactii alergice cutanate (roseata,
tumefactie si prurit) la persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la plante din familia
Asteraceae/Compositae (de exemplu Arnica, Calendula — Gélbenele, Achillea millefolium —
Coada soricelului), caz in care trebuie intrerupta administrarea. Dupa tratamente cu produse
continand extracte de Echinacea s-au observat urticarie si prurit, §i in cazuri rare tumefactia fetei,
dificultate de respiratie (dispnee), ameteli si sciderea tensiunii arteriale. Pot apare reactii alergice
si hipersalivatie datorita substantei active homeopatice Mercurius solubilis (mercur).
Administrarea trebuie in aceste cazuri Intrerupta si trebuie consultat un medic.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta.
Acest lucru permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului.
Profesionistii din domeniul sdndtifii sunt rugati sd raporteze orice reactie adversa
suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Nu s-au raportat cazuri de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE



5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: produs homeopatic, codul ATC: VO3AX.
Nu se aplica medicamentelor homeopatice.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Nu se aplica medicamentelor homeopatice.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu se aplica medicamentelor homeopatice.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Lactoza monohidrat
Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

5 ani
Dupa deschiderea flaconului: 1 an

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 1 flacon din polipropilena de culoare alba, inchis cu dop din polipropilena de culoare
alba, contindnd 50 comprimate.

Cutie cu 1 flacon din polipropilena de culoare alba, inchis cu dop din polipropilena de culoare
alba, contindnd 250 comprimate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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