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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Traumeel Neo tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta (301,5 mg) obsahuje:

Achillea millefolium D3 15,0 mg
Aconitum napellus D3 30,0 mg
Atropa bella-donna D4 75,0 mg
Hepar sulfuris D8 30,0 mg
Matricaria recutita D3 24,0 mg
Mercurius solubilis Hahnemanni D8 30,0 mg
Symphytum officinalis D8 24,0 mg
Bellis perennis D2 6,0 mg

Calendula officinalis D2 15,0 mg
Echinacea D2 6,0 mg

Echinacea purpurea D2 6,0 mg

Hamamelis virginiana D2 15,0 mg
Hypericum perforatum D2 3,0 mg

Arnica montana D2 15,0 mg

Pomocne¢ latky se znamym u¢inkem: laktoza Jedna tableta obsahuje pfiblizn¢ 285 mg laktozy.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tableta.

Bila az Zluto-bila, kulata plocha tableta se zkosenymi hranami. Ziidka se mohou objevovat oranzové
skvrny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Homeopaticky 1€Civy pripravek uzivany tradicné v homeopatii k 1€cbé distorzi, distenzi, fraktur,
pooperacnich a pourazovych otokti mekkych tkani, nezavaznych zanétl tkani, zahrnujici zejména
pohybovy aparat, jako je napt. tendovaginitida, burzitida, styloiditida, epikondylitida nebo
periartritida.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Bézné davkovani

Dospéli a dospivajici starsi 12 let: 1 tableta 3x denné.



Pediatricka populace

Déti ve véku 0 — 2 roky: 1 tableta 1x denné.
Déti ve véku 2 — 5 let: 1 tableta 1 — 2x denné.
Déti ve véku 6 — 11 let: 1 tableta 2x denng.

Akutni nebo pocateéni davkovani

Dospéli a dospivajici starsi 12 let: 1 tableta kazdou %4 hodinu az hodinu, az 12x denné, dale pokracovat
s béznym davkovanim.

Pediatricka populace

Déti ve véku 0 — 2 roky: 1 tableta kazdé 1 — 2 hodiny, maximalné 4x denné, dale pokracovat s béznym
davkovanim.

Déti ve véku 2 — 5 let: 1 tableta kazdé 1 — 2 hodiny, maximaln€ 6x denné, dale pokracovat s beznym
davkovanim.

Déti ve véku 6 — 11 let: 1 tableta kazdé 1 — 2 hodiny, maximaln¢ 8x denn¢, dale pokraovat s béznym
davkovanim.

Zpuasob podani
Pokud mozno nechat rozpustit tabletu v tstech a poté polknout. Détem je mozno tabletu rozmélnit a
rozpustit v trose vody. Tento 1éCivy piipravek ma byt uzivan 15 minut pied nebo po jidle.

Délka 1écby

Jelikoz tento 1éCivy ptipravek obsahuje Echinaceu, doporucuje se pti uzivani del§im nez 8 tydnii
individualni zhodnoceni (konzultace).

Pacienti jsou pouceni, Ze pokud do 7 dnd (u déti do 3 dn1) nedojde ke zlepSeni pfiznakti nebo se
ptiznaky zhor$i, maji se poradit s lékatem.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Protoze tento pfipravek obsahuje Echinaceu, doporucuje se pred zahajenim uzivani individualni
zhodnoceni u pacientd s poruchou imunitniho systému, napt. v ptipadech progresivnich systémovych
onemocnéni, autoimunitnich onemocnéni, imunodeficience, imunosuprese a leukemie a podobnych
onemocnéni.

Piipravek obsahuje laktozu.

Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktézy, uplnym nedostatkem laktazy nebo

malabsorpci glukozy a galaktozy nemaji tento piipravek uzivat.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nebyly hlaseny a vzhledem k homeopatickému fedéni se neocekavaji.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni



Pro tento ptipravek nejsou k dispozici zadné klinické tidaje vztahujici se k t€hotenstvi nebo kojeni.
Neni znamo, Ze by homeopatické fedéni latek obsaZenych v tomto 1é¢ivém pripravku bylo skodlivé
be&hem téhotenstvi a kojeni. Dosud nebyly hlaSeny Zadné nezadouci ucinky.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly hlaseny zadné ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje a vzhledem k homeopatickému
fedéni se neocekavaji.

4.8 Nezadouci ucinky

V ojedinélych ptipadech se mohou vyskytnout prechodné alergické kozni reakce.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HI4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,

aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostfednictvim webového
formulaie sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Nebyly hlaseny zadné piipady predavkovani a vzhledem k homeopatickému fedéni se neocekavaji.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Homeopatika, ATC kod: V12
Farmakodynamické vlastnosti nejsou znamy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiuje se.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Nebyly provedeny preklinické studie. Vzhledem k vysokému fedéni nelze o¢ekavat Zadna zvlastni rizika
pti pouziti u lidi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktozy
Magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

5 let

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Polypropylenova tuba s uzavérem z polypropylenu, krabicka.

Velikost baleni: 50 tablet.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim
Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Biologische Heilmittel Heel GmbH

Dr.-Reckeweg Strafle 2-4

76532 Baden-Baden

Némecko

8.  REGISTRACNI CiSLO / REGISTRACNI CiSLA

93/429/20-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 29. 5. 2025

Datum posledniho prodlouzeni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

29.5.2025



