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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU
Traumaplant mast

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
100 g masti obsahuje
10 g stavy a extraktu (40 : 60) z Cerstvé nati druhu Symphytum x uplandicum

NYMAN 2-3:1
Extrakéni rozpoustédlo: ethanol 30% (V/V)

Pomocné latky se zndmym tucinkem: kyselina sorbova, propylenglykol
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
Mast
Popis ptipravku: Svétle béZova homogenni mast aromatického pachu po
rozmarynové silici.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace
Pohmozdéniny, distorze (pfi sportovnich a jinych poranénich), bolesti kloubt a svali,
Spatné se hojici rany

4.2. Davkovani a zpusob podani

Ptipravek je ur¢en ke koZznimu podani:

Pokud neni doporuceno jinak, nandsi se potfebné mnoZstvi masti jednou az né€kolikrat
denné na postizené misto. Obzvlasté vhodné je pouziti formou mast'ového obvazu.
Ptipravek je vhodny pro dospé€lé i pro déti.

4.3. Kontraindikace
Hypersenzitivita na l1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku.

4.4. Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Tento ptipravek obsahuje kyselinu sorbovou, mlze proto zpusobit mistni kozni reakce
(napft. kontaktni dermatitidu)

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nejsou dosud znamy

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Rizika pro té¢hotné a kojici Zeny nejsou znama.

4.7. U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Vzhledem k lokalni aplikaci pfipravku neptichézi v tivahu.



4.8. Nezadouci ucinky

Ve vzacnych piipadech se mize objevit erytém (zarudnuti kiize), zvlasté u osob s
mimortadné citlivou kiizi nebo u osob alergickych na ne€kterou ze slozek ptipravku.
Tyto kozni ptiznaky zpravidla rychle vymizeji. Pfi vyskytu specifické alergické
reakce je tfeba aplikaci prerusit a vyhledat 1¢kare.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité.
Umoznuje to pokracovat ve sledovani poméru pifinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Pfedavkovani
Vzhledem k lokalni aplikaci ptipravku neptichdzi v uvahu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Fytofarmaka a zivocisné produkty
ATCkod: V11
Nositelem ucinku piipravku Traumaplant, mast je komplex latek ziskany lisovanim
Stavy z Cerstvé naté¢ Symphytum a néaslednou specialni technologickou upravou,
kterou se zvysi koncentrace u¢inného komplexu a odstrani vedlejsi i balastni latky.
Mast plisobi na povrchu pfimo na oteviena poranéni a je €inna perkutanné do
hloubky, coZ ma mimofadny vyznam u hlubokych zanéti a exsudatt po tupych
poranénich.
Hlavnimi nositeli t€inku jsou cholin, kyselina rozmarynova a alantoin, coz jsou
vesmés latky s antiflogistickym, antiexsudativnim a hojivym G¢inkem na rany.
Cholin ma vyznamnou tlohu pii riznych fyziologickych procesech. Pres nervova
zakonCeni parasympatiku zplisobuje mimo jiné vazodilataci a tim zlepSuje perfuzi
zanicenych tkani. Timto zpiisobem se eliminuji zanétlivé exsudaty a metabolity.
Jako vazoaktivni latka, schopnd utésnovat membranu kapilar, je nejvyznamné;si
antiexsudativni slozkou tc¢innych latek ptipravku.
Kyselina rozmarynova ma kromé antiexsudativniho ucinku také vyrazné
vlastnosti protizdnétlivé a inhibuje tvorbu mediatort zanétu.
Alantoin podnécuje proliferaci bun¢k a podporuje regeneracni pochody v poskozené
tkani. Je proto nositelem granula¢niho a epiteliza¢niho uc¢inku.
Pouzity emulzni systém mastového zakladu vyrazné podporuje resorpci
lécivych latek.
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5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Nejsou uvedeny

5.3. Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku

Zevni aplikace ptipravku Traumaplant nemuze zptisobit akutni ani chronickou
intoxikaci. Na zéklad¢ rozsahlych analytickych studii nebyla ve §tave z nati
Symphytum prokéazéana ptritomnost pyrrolizidinovych alkaloidii retronecinového typu
hranice prikaznosti (100 pg/kg resp. 100ug/1).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek:

Glyceromakrogol-1000-monostearat,, glycerol-monodistearat, oktyldodekanol,
isopropyl-myristat, dimetikon, propylenglykol, rozmarynova silice, kyselina
sorbova, bezvoda kyselina citronovd, hydroxyethyl-salicylat, tokoferol-alfa-acetat,
CiSténa voda.

6.2. Inkompatibility
Neuplatiuje se

6.3. Doba pouZzitelnosti
3 roky
Po prvnim otevieni 6 mésict

6.4. Zvlastni opatreni pro uchovavani
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani.
Po prvnim otevieni uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

zaslepend hlinikova tuba s vnitini ochrannou lakovou vrstvou, PE
Sroubovaci uzaver.

50g

100 g

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Harras Pharma Curarina Arzneimittel GmbH
Plinganserstr. 40
D-81369 Mnichov
Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO
94/1003/97-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
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Datum prvni registrace: 11. 11. 1997
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 2. 8. 2017

10. DATUM REVIZE TEXTU
14.12. 2021



