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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Arnidol spray 30 mg/ml + 100 mg/ml kozni sprej, roztok

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml roztoku obsahuje 30 mg hydroxyethyl-salicylatu a 100 mg arnikové tinktury.
Uplny seznam pomocnych latek viz 6.1

3. LEKOVA FORMA
Kozni sprej, roztok
Popis: ¢iry nazloutly roztok charakteristického pachu po silicich k zevnimu pouziti ve spreji.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek je uréen k urychleni regenerace pohybového aparatu pii sportovnich urazech, kontuzich,
distorzich a naslednych otocich, pti svalové

unavé, po nadmérné namaze nebo pietizeni svali a kloubil.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Arnidol spray se aplikuje 2 az 3 kratkymi stisky rozprasovace na kiizi postizeného mista téla a postiik
se po 10 az 15 minutach opakuje nebo se na misto pfiloZi pfipravkem postiikany mulovy obvaz. Tuto
aplikaci je mozno opakovat az 3krat denné. Lécba trva do vymizeni obtizi, ale nema trvat déle nez 14
dni.

Pripravek je uréen pro dospélé a dospivajici od 15 let..

Zptisob podani

Kozni podani

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku(y) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1. Arnidol
spray nesmi byt pouzivan na porusenou kazi (odérky, oteviené rany) a ekzémy.. Arnidol spray neni
urcen pro déti a dospivajici do 15 let.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti.
Arnidol spray nema byt aplikovan na sliznice a do okoli o¢i. Pripravek se nema pouzivat na velkych
plochach kiize u pacientii s poruchou funkce ledvin.

4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Léciva latka hydroxyethyl-salicylat, resp. kyselina salicylova, mohou zesilit prinik jinych lokalné
aplikovanych 1éciv.

Vstiebany salicylat miize vzajemné reagovat s methotrexatem a derivaty sulfonylmocoviny.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Studie o pouziti piipravku Arnidol spray u t¢hotnych a kojicich Zen nejsou k dispozici. Pfipravek se
proto u t¢hotnych a kojicich Zen nema pouZzivat.
4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pouzivani ptipravku Armidol nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.
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4.8 Nezadouci ucinky

Ve velmi vzacnych piipadech s objevit lokalni podrazdéni klize s erytémem, ekzém, dermatitida,
vyrazka nebo puchyfe.

Tyto kozni projevy vétSinou po preruseni 1écby rychle odeznivaji.

HI4seni podezieni na nezddouci u€inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezadouci G€inky prostfednictvim webového formulate
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

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

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani
Predavkovani nebylo pozorovano.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lokalni 1éCiva k terapii bolesti svalt a kloubtt ATC kod: MO2AC
Arnikova tinktura je extrakt z kvétt arniky s antiflogistickym a analgetickym tuc¢inkem. Hydroxyethyl-
salicylat ma antiflogistické a analgetické Gcinky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po lokalni aplikaci prechazi hydroxyethyl-salicylat do podkozni tkdn€. Do systémového krevniho
obéhu pronika pouze malé mnozstvi 1éCivé latky. Nasledna eliminace je obdobna jako pfi perordlni
aplikaci.

5.3 Piedklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Bezpecnost ptipravku je prokdzana dlouhodobym pouzivanim lécivych latek v klinické praxi.

6. FARMAKOLOGICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Isopropyl-myristat
Citronelova silice
Kosodievinova silice
Levandulova silice
Borovicova silice
Blahovi¢nikova silice
Kafr

Ethanol 96 (V/V)

6.2 Inkompatibility
Dosud nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky.
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6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Bila neprtihledna plastova lahvicka s mechanickym rozpraSovacem, prihledny kryt, krabicka.
Obsah baleni: 50 ml a 100 ml

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISRACI
Harras Pharma Curarina Arzneimittel GmbH
Plinganserstr. 40

D-81369 Mnichov Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO
45/617/00-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 20.12.2000
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 16.4.2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

23.12.2025
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