Prospect: informatii pentru consumator/pacient

TRAUMEEL S solutie injectabila
Medicament homeopat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacad au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Traumeel S si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti nainte 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 utilizeazi

Traumeel S este un medicament homeopat, care se utilizeaza ca adjuvant in tratamentul complex al
traumelor de etiologie diversa (sportive sau de la activitatea cotidiand), entorse, luxatii (deplasarea
osului in articulatii), contuzii (traume cauzate de lovituri cu un obiect bont), vanatai, hemoragii,
fracturi; edeme post-traumatice si post-operatorii ale tesuturilor; procese inflamatorii si
degenerative ale diferitor tesuturi si organe, in special ale oaselor, muschilor si articulatiilor
(inflamatie a tendonului sau a articulatiei, inflamatie in regiunea articulatiei umarului), artroze
(maladii ale articulatiilor caracterizate prin deformarea extremitatilor osului) ale articulatiilor
coxofemurale, articulatia genunchiului, articulatiilor mici; comotie cerebrala.

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 (arnicda), Calendula
officinalis (galbenele), Chamomilla recutita (musetel), Echinacea (echinacee), Achillea
millefolium (coada soricelului), Bellis perennis (banutei).

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a utiliza Traumeel S.

Deoarece acest produs contine Echinacea, se recomandd o evaluare individuald inainte de a
administra acest medicament de catre pacientii cu disfunctie a sistemului imunitar, de ex. cazuri de
tulburdri sistemice progresive, boli autoimune, imunodeficientd, imunosupresie si maladii ale
sistemului celulelor albe din sange.

Dacé simptomele persista sau se Inrautdtesc, consultati medicul.

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.

Produsul contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per doza, de aceea poate fi considerat lipsit
de sodiu.

3. Cum sa utilizati Traumeel S
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul 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 sdptamana.
Copii cu varsta cuprinsa intre 6 si 11 ani —2/3 fiola de 1-3 ori pe saptamana.

Doza recomandata 1n stari acute sau doza initiala

Adulti si copii cu varsta peste 12 ani — céte 1 fiola pe zi, dupa care se va continua cu doza standard.
Copii cu varsta cuprinsd intre 2 si 5 ani — cate 1/2 fiola pe zi, dupa care se va continua cu doza
standard.

Copii cu vérsta cuprinsa intre 6 si 11 ani — cate 2/3 fiold pe zi, dupd care se va continua cu doza
standard.

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

Instructiuni pentru deschiderea fiolei din sticla
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A se manipula cu grija. A se urma cu precautie instructiunile de deschidere. 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. Orice
continut ramas trebuie aruncat.



Deoarece acest produs contine Echinacea, se recomandd de a consulta medicul Tnainte de a
administra acest medicament pentru perioade mai lungi de 8 saptdmani.

Daca utilizati mai mult Traumeel S decét 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 intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda 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, ocazional, au fost raportate urmatoarele reactii adverse la persoanele care au
utilizat Traumeel S

- reactii alergice tranzitorii (inclusiv alergii cutanate, inrosire a pielii sau umflaturi la locul
injectarii) pana la anafilaxie;

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.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

5. Cum se pistreaza Traumeel S
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la loc uscat, la temperaturi sub 25 °C.
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
sa 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 fiold (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, fara miros.

Continutul ambalajului
Cate 2,2 ml de solutie injecabila in fiole din sticla incolora. Céte 5 (5x1), 10 (5x2) sau 100 (5x20)
fiole, impreuna cu prospectul pentru pacient, in cutie din 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

Fabricantul

Biologische Heilmittel Heel GmbH
Dr.-Reckeweg-Strape 2-4

76532 Baden-Baden

Germania

Acest prospect a fost aprobat in Decembrie 2021.

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



