NAVODILO ZA UPORABO

Atrogel gel
Arnica montana L., flos

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!
Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali farmacevta.
- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.
- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.
- Ce opazite kateri koli neZeleni u&inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi, Ge opazite neZelene uéinke, ki
niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavije 4.
- Ce se znaki vade bolezni poslabsajo ali ne izboljsajo v 2 tednih, se morate posvetovati z zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo

1. Kaj je zdravilo Atrogel in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Atrogel
3. Kako uporabljati zdravilo Atrogel

4. Mozni nezeleni ucinki

5. Shranjevanje zdravila Atrogel

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

1. Kaj je zdravilo Atrogel in za kaj ga uporabljamo

Atrogel je tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora, izdelano iz svezZih cvetov arnike. Namenjeno je simptomatskemu lajSanju bole¢in v
miSicah, akutnih bole¢in in okorelosti sklepov, zvinov, podplutb (modric) ter oteklin zaradi udarnine.

Navedena podrocja uporabe temeljijo izkljuéno na dolgotrajnih izkusnjah.
2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Atrogel

Ne uporabljajte zdravila Atrogel
Ce imate znano preobdutljivost na pripravke iz arnike ali drugih rastlin druZine nebinovk (latinsko Asteraceae oz. Compositae) ali na katero
koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi

- Ne prekoracite odmerka, ki je naveden v tem navodilu.

- Ce se simptomi poslabsajo ali ne izboljsajo v 2 tednih, se posvetujte z zdravnikom.

- Zdravilo je namenjeno samo zunanji uporabi. Ne uporabljajte ga na odprtih ranah ali v njihovi okolici. Pri uporabi se izogibajte stiku z
o¢mi in sluznico. Ce se pojavi rdecica, draZenje ali suha koza, prenehajte uporabljati zdravilo.

Otroci
Uporaba tega zdravila pri otrocih, mlajsih od 12 let, ni priporo¢ljiva.
Preden uporabite to zdravilo pri svojem otroku, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Druga zdravila in zdravilo Atrogel

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili ni znano, niti niso znane druge oblike interakcij.

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e uporabljate, ste pred kratkim uporabljali ali pa boste morda zaceli uporabljati katero koli drugo
zdravilo.

Zdravilo Atrogel skupaj s hrano in pijaco
Ni znano, da bi hrana in pijaca vplivali na u€inek zdravila.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete
to zdravilo. Ker ni dovolj podatkov 0 varnosti zdravila med nose¢nostjo in dojenjem, uporabe v teh obdobjih ne priporo¢amo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Na osnovi dosedanjih podatkov ni znano, da bi zdravilo vplivalo na sposobnost upravljanja vozil in strojev.

To zdravilo vsebuje 550 mg alkohola (etanola) v 1 g zdravila, kar ustreza 55 g alkohola (etanola) na 100 g zdravila. Etanol lahko
povzroc¢i peko¢ obcutek na poskodovani kozi.

Zdravilo je zaradi vsebnosti etanola vnetljivo. V bliZini odprtega ognja, prizgane cigarete ali nekaterih naprav (npr. susilca za lase) je pri
uporabi zdravila potrebna previdnost.

3. Kako uporabljati zdravilo Atrogel

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.
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Priporo¢eno odmerjanje
Odrasli in mladostniki, starejsi od 12 let: zdravilo uporabite dvakrat do $tirikrat dnevno. Nanesite ga v tankem sloju na oboleli predel. Ne
vtirajte ga v kozo.

Uporaba pri otrocih
Uporaba pri otrocih, mlajsih od 12 let, ni priporocljiva.

Ce se simptomi poslabgajo ali ne izbolj§ajo v 2 tednih, se posvetujte z zdravnikom.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Atrogel, kot bi smeli
Pri prevelikem odmerjanju se lahko pojavita draZenje in rde¢ina. V takih primerih prenehajte uporabljati zdravilo.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Atrogel
Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Atrogel, ga uporabite takoj, ko bo mozno. Ce je Ze skoraj ¢as za naslednji odmerek, pozabljeni odmerek
izpustite in nadaljujte zdravljenje po predpisani shemi.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MoZni neZeleni uc¢inki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene udinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Pogosti (lahko se pojavijo pri najve¢ 1 od 10 bolnikov): teZave s koZo, kot so vnetje koze (dermatitis), srbenje, izpuséaj in suha koza.

Porocanje o neZelenih u¢inkih
Ce opazite kateri koli nezeleni u€inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso
navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovencéeva ulica 22

SI-1000 Ljubljana
Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.
5. Shranjevanje zdravila Atrogel

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Po odprtju shranjujte pri temperaturi do 25°C.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli in tubi. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na
zadnji dan navedenega meseca. Po prvem odprtju je zdravilo uporabno $e 6 mesecev.

Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se
posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Atrogel

Ucinkovina: 1 g gela vsebuje 0,5 g tinkture svezega cveta navadne arnike (Arnica montana L., flos), razmerje droga:ekstrakt = 1:20,
ekstrakcijsko topilo: 57,9-odstotni (V/V) etanol.

Druge sestavine zdravila (pomozne snovi): 96,1-odstotni (V/V) etanol, pre¢is¢ena voda, 85-odstotni (m/m) glicerol, kopolimer amonijevega
akriloil dimetiltaurata in vinilpirolidona.

Izgled zdravila Atrogel in vsebina pakiranja
Zdravilo je v obliki gela. Ta je pol prozoren, rumeno rjave do zeleno rumene barve, z znacilnim vonjem arnike. V tubi je 100 ml gela, kar
ustreza 95 g.

Nadin izdajanja zdravila
Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah in specializiranih prodajalnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Farmedica d. o. 0., Leskoskova 12, 1000 Ljubljana, Slovenija
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Telefon: 01/5240216, faks: 01/5240214
E-posta: nasveti@farmedica.si

Proizvajalec (za sproS¢anje zdravila na slovenski trg)
A.Vogel B.V.

J.P. Broekhovenstraat 16

8081 HC Elburg

Nizozemska

Za vse morebitne dodatne informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na imetnika dovoljenja za promet z zdravilom.

Navaodilo je bilo nazadnje revidirano dne 26. 7. 2024

JAZMP-1A/461/G-26.7.2024 3



