PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Arnika Weleda, salva

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 g salva innehaller:
300 mg flytande extrakt av Arnica montana L., planta tota (arnika), motsvarande 100 mg férsk ort av
arnika. Extraktionsmedel: 43 % m/m etanol.

Hjalpamnen:
Jordnétsolja 348 mg
Ullfett 162 mg

For fullstandig forteckning éver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Salva

Kramfargad salva med karaktéristisk doft av arnika.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Traditionellt véxtbaserat lakemedel anvént inom antroposofisk medicin for att lindra tillfalliga led- och
muskelsmartor, stukningar, stelhet, blamarken och svullnader efter slag.

Indikationerna for ett traditionellt vaxtbaserat lakemedel grundar sig uteslutande pa erfarenhet av
langvarig anvandning.

4.2 Dosering och administreringssatt

For applicering pa huden.

Vuxna, aldre och barn 6ver 12 ar:

Stryk Arnika Weleda salva pa det 6mmande omradet av huden 3 till 5 ganger per dag. Behandlingen
skall fortga tills symptomen har upphort. Efter anvandning bor handerna tvattas med tval.
Omedelbar anvandning foérebygger uppkomst av blaméarken

Rekommenderas €j till barn under 12 ar.

Om symtomen kvarstar langre an 2 veckor under anvandning av Arnika Weleda salva bor lakare
eller annan sjukvardspersonal radfragas.

4.3 Kontraindikationer



Allergi mot Arnica montana (arnika) eller andra korgblommiga véxter (tex grabo, kamomill, rod
solhatt, préastkrage, maldrt) som tillhor familjen Asteraceae (Compositae).

Arnika Weleda salva innehaller jordnétsolja (arachis oil). Produkten ska ej anvandas av personer med
allergi mot jordnotter eller sojabonor.

Allergi mot nagot av 6vriga innehallsamnen.
4.4  Varningar och forsiktighet

Endast for anvandning pa huden. Ska ej anvandas pa skadad eller irriterad hud. Undvik kontakt med
6gon och andra slemhinnor.

Avbryt anvandningen om rodnad, irritation eller hudtorrhet uppstar.

Arnika weleda salva innehaller ullfett som kan orsaka lokala hudreaktioner (kontaktdermatit).
4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

4.6 Graviditet och amning

I brist pa tillrackliga data rekommenderas inte anvandning under graviditet och amning.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier har utforts, men en paverkan pa férmagan att framfora fordon och anvanda maskiner
synes ej sannolik.

4.8 Biverkningar
Kontaktdermatit, klada, hudutslag och hudtorrhet. Frekvensen ar ej kand.
4.9 Overdosering

Vid éverdosering kan hudirritation och rodnad uppsta. Avbryt da behandlingen.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Utvartes medel vid led och muskelsmértor, ATC-kod: M02A
5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Erfordras gj.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Inga mutagena effekter av Arnika Weleda salva har iakttagits i Ames’test (med och utan metabolisk
aktivering).



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Etanol 30 %

Vatten, renat

Jordnétsolja, raffinerad

Ullfett

Ullfettalkoholer

Vax, gult

6.2 Inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

3ar.
Oppnad forpackning ar hallbar i 6 manader.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30°C.
Oppnad férpackning forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Tub av aluminium/epoxi med skruvkork av propylen innehallande 25 g salva.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.
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