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Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Arnithei gel
gel

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

100 g gel contin tinctura din flori de Arnica montana L. (raport medicament-extract 1:10) 24 g

Solvent de extractie: etanol 70% (V/V)

Excipienti cu efect cunoscut: hidroxistearat de macrogolglicerol (40) 3 g, etanol aprox. 24% m/m.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel
Gel opac de culoare galben brun.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Medicament din plante cu utilizare traditionald pentru ameliorarea echimozelor, intinderilor de

ligamente si durerilor musculare localizate.

Arnithei gel este un medicament traditional din plante care se utilizeaza in indicatiile specificate

exclusiv pe baza experientei indelungate in utilizare.

Arnithei gel este indicat la adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze
Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani

Daca nu este prescris altfel de catre medic, se aplicd un strat subtire de Arnithei gel pe zona afectata,

de doua sau trei ori pe zi.

Copii §i adolescenti

Nu este recomandata utilizarea la copii cu varsta mai mica de 12 ani (a se vedea pct. ”Atentionari si

precautii speciale pentru utilizare”).

Durata tratamentului
Durata utilizarii nu trebuie sa depaseasca 2 saptamani.




Daca simptomele persista dupa 3-4 zile de utilizare a medicamentului, trebuie cerut sfatul unui medic
sau unui profesionist in domeniul sanatatii.

Mod de administrare
Administrare cutanata.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa si la alte plante din familia Asteraceae (Compositae) sau la
oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Se va evita contactul cu pielea lezata.

Daca simptomele se inrautatesc in timpul utilizarii medicamentului, trebuie cerut sfatul unui medic sau
unui profesionist in domeniul sanatatii.

Copii si adolescenti
Utilizarea la copii cu varsta mai mica de 12 ani nu a fost inca stabilita, deoarece nu sunt suficiente date
disponibile.

Hidroxistearat de macrogolglicerol poate provoca reactii cutanate.

Acest medicament contine aprox. 24% m/m etanol. Poate cauza senzatie de arsura pe pielea cu leziuni.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-a raportat niciuna pana acum. Nu au fost efectuate studii de interactiune.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Datele provenite din utilizarea Arnithei gel la femeile gravide sunt inexistente sau limitate. Arnithei
gel nu este recomandat in timpul sarcinii.

Alaptarea
Nu se cunoaste daca Arnica montana L., flos/metabolitii acesteia se excreta in laptele uman. Nu se

poate exclude un risc pentru nou-nascuti/sugari. Prin urmare, Arnithei gel nu trebuie utilizat in timpul
alaptarii.

Fertilitatea
Nu au fost disponibile date privind fertilitatea.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu au fost efectuate studii asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Pot sd apara reactii cum sunt prurit, eritem cutanat sau eczema. Frecventa acestor reactii nu este
cunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile).

Daca apar reactii adverse, trebuie cerut sfatul unui medic sau unui profesionist in domeniul sanatatii.



Raportarea reactiilor adverse suspectate
Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa inregistrarea medicamentului traditional din plante este
importanta. Acest lucru permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului.
Profesionistii din domeniul sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin
intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

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-a raportat niciun caz de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Arnithei gel este un medicament din plante cu utilizare traditionala.
Nu sunt necesare, conform articolului 16¢(1)(a)(iii) din Directiva 2001/83/EC actualizata.

5.2 Proprietiti farmacocinetice
Nu sunt necesare, conform articolului 16¢(1)(a)(iii) din Directiva 2001/83/EC actualizata.
53 Date preclinice de siguranta
Nu sunt necesare, conform articolului 16¢(1)(a)(iii) din Directiva 2001/83/EC actualizata, doar daca
sunt necesare pentru utilizarea in siguranta a produsului.
Un test Ames nu a demonstrat niciun semn de mutagenicitate. Nu au fost efectuate teste adecvate
privind toxicitatea reproductiva si carcinogenitatea.
6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
- Etanol 96% (V/V)
- Hidroxistearat de macrogolglicerol (40)
- Carbomer
- Solutie de amoniac 10%
- Trigliceride cu lant mediu
- Apa purificatd
6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani
Dupa prima deschidere se va utiliza in decurs de 6 luni.
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6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Tub din aluminiu cu strat acrilic (capetele tubului), cu capatul unde se va infileta din PEID si capac alb
cu filet din PP.

Tuburi de 50 g sau 100 g
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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