SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

ARNIDOL spray

2. SLOZENI KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI
100 ml obsahuje:
Hydroxyethylis salicylas 3,00 g

Arnicae tinctura 10,00 g

3. LEKOVA FORMA

Ciry nazloutly roztok charakteristického zapachu po silicich k zevnimu pouZiti ve spreji.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Indikace

Pfi sportovnich urazech, zhmozdéninach, podvrtnuti a naslednych otocich, pii svalové
unavé, po nadmérné namaze nebo pretizeni svalt a kloubt.
4.2 Davkovani a zplisob podani

ARNIDOL spray se nastiikd 2 az 3 kratkymi stisky rozpraSovace na klizi postizeného mista téla a
postiik se po 10 az 15 minutach opakuje nebo se na misto pfilozi ptipravkem
posttikany mulovy obvaz. Tuto aplikaci je mozno opakovat az 3 krat denné. Lécba trva do vymizeni
obtizi, ale nepresahuje 14 dni.
4.3 Kontraindikace

Precitlivélost na salicylaty, arniku a pomocné latky. Neaplikovat na poruSeny kozni povrch,

na sliznice a do oc¢i. Neaplikovat u déti do 15 let.

4.4 Zvlastni upozornéni
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Protoze ARNIDOL spray obsahuje Cisty alkohol, nesmi se dostat do o¢i, na sliznice nebo do
otevienych ran. PouZivani neni vhodné na velkych plochach klize u pacienti trpicich  nedostatecnosti
ledvin.

4.5 Interakce
Hydroxyethylsalicylat resp. kyselina salicylova mohou zesilit prinik jinych mistné aplikovanych 1é¢iv.
Vstiebany salicylat miize vzajemné reagovat s methotrexatem a sulfonylmocovinou.

4.6 Tchotenstvi a kojeni

Studie o pouziti piipravku  ARNIDOL  spray u tchotnych a kojicich Zen nejsou
k dispozici. Ptipravek by se proto u t€hotnych a kojicich Zen nemél pouzivat.

4.7 Moznost sniZzeni pozornosti piifizeni motorovych vozidel a obsluze stroji

Neni znama.

4.8 Nezadouci ucinky

Ve velmi vzacnych piipadech se mulze objevit lokalni podrazdéni kize, ekzém, dermatitida,
puchyie. Tyto kozni projevy vétSinou po preruseni 1écby rychle odeznivaji.
4.9 Predavkovani

Predavkovani nebylo pozorovano.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: derivancium, antirevmatikum

Arnicae tinctura je extrakt z kvéti arniky s antiflogistickym a analgetickym  U¢inkem.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po mistni aplikaci ptechazi hydroxyethylsalicylat do podkozni tkan€. Do systémového krevniho obéhu
pronika pouze maly podil 1éCivé latky. Nasledna eliminace je obdobna jako pii peroralni aplikaci.
5.3 Preklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti piipravku

Bezpecnost pripravku je prokazana dlouhodobym pouzivanim u¢innych latek v klinické praxi.
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6. FARMAKOLOGICKE UDAJE

6.1 Seznam vSech pomocnych latek (kvalitativné)
Isopropylis myristas, Citronellae etheroleum, Pini pumilionis etheroleum, Lavandulae etheroleum,
Pini silvestris etheroleum, Eucalypti etheroleum, camphora, ethanolum 96 % (V/V).
6.2 Inkompatibility
Dosud nejsou znamy.
6.3 Doba pouzitelnosti
ARNIDOL spray je pouzitelny 3 roky.
6.4 Uchovavani
Pii teploté do 259 C.
6.5 Druh obalu a velikost baleni
Bila neprithledna nadoba z plastické hmoty s mechanickym rozprasova¢em, pruhledny kryt. Vnéjsim
obalem je papirova skladaci krabic¢ka, do niZ je vlozena ptibalova informace v ¢eském jazyce.
Velikost baleni: 50 ml a 100 ml
6.6 Navod k pouziti

Pii stfikani nutno lahvicku drzet svisle.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISRACI
Harras Pharma Curarina Arzneimittel GmbH
Am Harras 15

D-81373 Miinchen, SRN

8. REGISTRACNI CISLO

45/617/00-C

9. DATUM REGISTRACE
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20.12.2000

10. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU
11.2.2009
Harras Pharma Curarina Arzneimittel GmmbH
D - 81373 Miinchen

Dr. rer. nat. O. Sensch
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