Souhrn SPC: 43979 TRAUMAPLANT UNG 1X50GMHRCD R

94/1003/97-C
VP

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
TRAUMAPLANT (R)

2. SLOZENI KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI
100 g masti obsahuje:
Symphyti peregrini herbae succus 10,00 g

3. LEKOVA FORMA
Mast.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Indikace
PohmoZzdéniny, distorze (pfi sportovnich a jinych poranénich), bolesti kloub( a svald,
Spatné se hojici rany.

4.2. Davkovani a zplsob podani

Pripravek je ur¢en k zevnimu pouziti. Pokud neni doporuceno jinak, nanasi se potfebné
mnozstvi masti nékolikrat denné na postizené misto. Vhodné je pouziti formou
mastoveho obvazu.

4.3. Kontraindikace
Pokud se pfipravek uziva podle navodu, nevyskytuji se zadné kontraindikace.

4.4. Zvlastni upozornéni
Neni uvedeno.

4.5. Interakce
Nejsou dosud znamy.

4.6. Téhotenstvi a kojeni
Rizika pro téhotné a kojici Zeny nejsou znama.

4.7. Moznost snizeni pozornosti pfi fizeni motorovych vozidel a obsluze strojli
Nepfichazi v tvahu.

4.8. Nezadouci ucinky

Pripravek je kizi velmi dobfe snaSen. Ve vzacnych pfipadech se mize objevit erythem
(zarudnuti kize), zvlasté u osob s mimoradné citlivou kiizi nebo u osob alergickych na
nékterou ze slozek pripravku. Tyto koZni pfiznaky zpravidla rychle vymizeji. P¥i vyskytu



specifické alergické reakce je tfeba aplikaci pferusit a vyhledat I1ékare.

4.9. Predavkovani
Nepfichazi v tvahu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakodynamicka skupina: fytofarmakum, antiflogistikum

Nositelem ucinku pfipravku Traumaplant je komplex latek ziskany lisovanim Stavy z
Cerstvé naté Symphytum peregrini a naslednou specialni technologickou Upravou,
kterou se zvySi koncentrace ucinného komplexu a odstrani vedlejSi i balastni latky.

Mast plsobi na povrchu pfimo na oteviena poranéni a je Uc¢inna perkutanné do hloubky,
coz ma& mimoradny vyznam u hlubokych zanétl a exsudatl po tupych poranénich.
Hlavnimi nositeli t€inku jsou cholin, kyselina rozmarynova a alantoin, coz jsou vesmés
latky s antiflogistickym, antiexsudativnim a hojivym a¢inkem na rany. Cholin ma
vyznamnou Ulohu pfi rliznych fyziologickych procesech. Pres nervova zakonceni
parasympatiku zplsobuje mimo jiné vazodilataci a tim zlepSuje perfuzi zanicenych tkani.
Timto zplsobem se eliminuji zanétlivé exsudaty a metabolity. Jako vazoaktivni latka,
schopna utésnovat membranu kapilar, je nejvyznamnéjsi antiexsudativni slozkou
acinnych latek pripravku.

Kyselina rozmarynova ma kromeé antiexsudativniho ucinku také vyrazné vlastnosti
Alantoin podnécuje proliferaci bunék a podporuje regeneracni pochody v poskozené
tkani. Je proto nositelem granulacniho a epitelizacniho Gc€inku.

Pouzity emulzni systém mastového zakladu vyrazné podporuje resorpci ucinnych latek.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
Nejsou uvedeny (pfipravek je urCen pro zevni pouziti).

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti pfipravku

Zevni aplikace pripravku Traumaplant nemiZe zpUsobit akutni ani chronickou intoxikaci.
Na zakladé rozsahlych analytickych studii nebyla ve Stavé z nati Symphytum peregrini
prokazana pritomnost pyrrolizidinovych alkaloid(i retronecinového typu hranice
prikaznosti (100 mikrogrami/kg resp. 100 mikrograma/l).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam vSech pomocnych latek:
- glyceromacrogoli 1000 stearas

- glyceroli mon- et distearas

- octylododecanolum

- isopropylis myristas

- dimethiconum

- polypropylenglycolum

- rosmarini etheroleum

- acidum sorbicum



- acidum citricum anhydricum
- hydroxyethylis salicylas

- tocoferoli alfa acetas

- aqua purificata

6.2. Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3. Doba pouzitelnosti
3 roky.

6.4. Uchovavani
Uchovaveijte pfi teploté do 25 st. C.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

VnéjSi obal: lakovana papirova skladacka s potiskem

Vnitfni obal: lakovana aluminiovéa tuba s vnitfni ochrannou lakovou vrstvou, Sroubovaci
uzavér PP/PE, pfibalova informace v jazyce Ceském, papirova skladacka

509

100 g

6.6. Navod k pouziti

Pfipravek je ur€en k zevnimu pouziti. Pokud lékaf neurci jinak, nanasi se potfebné
mnozstvi masti jednou nebo nékolikrat denné na postizené misto. Mast je vhodna i k
pouziti ve formé& mastového obvazu. Pokud pfi poranéni nedojde k Ustupu obtiZi do 3
dnl, preruste IéCbu a obratte se na lékafe. Bez porady s Iékafem nepouZivejte v
Zzadném pfipadé déle nez 1-2 tydny.
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