CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Arcalen (20 mg + 12,5 mg)/g, mas¢ na skore

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g masci zawiera substancje czynne:

- 20 mg wyciagu gestego ztozonego z Arnica chamissonis Less., anthodium i Calendula officinalis L.,
anthodium (koszyczkoéw arniki i nagietka) (3 —7: 1).

Ekstrahent: metanol 90 % (V/V).

- 12,5 mg wyciagu suchego z Aesculus hippocastanum L., cortex (kory kasztanowca) (40 — 90 : 1).
Ekstrahent: metanol 90 % (V/V).

Substancja pomochicza o znanym dziataniu: lanolina.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢ na skore

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny przeznaczony do stosowania w wymienionych wskazaniach,
wynikajacych wylacznie z jego dlugiego okresu stosowania.

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany W wymienionych wskazaniach:

- jako srodek utatwiajacy 1 przyspieszajacy resorpcj¢ matych wylewow podskdrnych (siniakéw) w
réznego rodzaju niewielkich stanach pourazowych,

- w przypadku wystgpienia obrzekow po urazach mechanicznych np. przy stluczeniach,

- do masazu w bolach migéniowych po treningach sportowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy do stosowania zewngtrznego.

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez powyzej 12 lat:

- miejsca po niewielkich urazach (stluczenia, siniaki) smarowa¢ cienkg warstwg masci kilka razy
dziennie,

- do masazu leczniczego po intensywnym wysitku fizycznym stosowa¢ mas¢ w ilosci 3,0 - 4,0 g
(pasmo masci o dtugosci ok. 5 cm).

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego, jesli wystepuje nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na
ktoragkolwiek substancjg¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1. Leku nie nalezy stosowaé w
przypadku stwierdzenia uczulenie na arnike, nagietek lub inne rosliny z rodziny Asteraceae dawniej
Compositae.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowa¢ masci na uszkodzong skore.



Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania, nie stosowa¢ produktu
leczniczego u dzieci ponizej 12 lat.

Mas¢ nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscig u mtodziezy powyzej 12 lat, zwlaszcza jesli rodzice
s uczuleni na arnike, nagietek lub inne rosliny z rodziny Asteraceae dawniej Compositae.

Lanolina moze wywota¢ miejscowe podraznienie skory (kontaktowe zapalenie skory).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak danych dotyczacych mozliwych interakc;ji.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania, nie zaleca si¢ stosowania
produktu leczniczego w okresie cigzy i laktacji.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Produkt leczniczy nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstuge maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Jak kazdy produkt leczniczy, Arcalen moze powodowa¢ dziatania niepozadane. W przypadku
wystgpienia objawow uczulenia (nadwrazliwosci), charakteryzujacych si¢ wystgpieniem
zaczerwienienia lub wysypki, nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.
48 22 49 21 301, fax 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Nie zanotowano przypadku przedawkowania produktu leczniczego. Dtuzsze stosowanie produktu
leczniczego moze wywotac zapalenie skory potaczone z obrzgkiem i tworzeniem pegcherzykow.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: brak

51 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajgcych
wylacznie z jego dtugiego okresu stosowania.

Wiasciwos$ci substancji roslinnych zawartych w produkcie leczniczym sg opisane w literaturze.
Przyjmuje sie, ze sktadniki masci Arcalen dziatajg przeciwzapalnie, przeciwkrzepliwie, zmniejszaja
przepuszczalno$¢ Scian naczyn wlosowatych, wywierajg korzystny wptyw na krazenie obwodowe. Na
skutek zmniejszenia przepuszczalno$ci naczyn wlosowatych zmniejsza si¢ obrzek i stan zapalny a tym
samym dolegliwosci bolowe.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych produktu leczniczego.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono przedklinicznych badan bezpieczenstwa stosowania dla produktu leczniczego
Arcalen. Literaturowe dane przedkliniczne sktadnikow masci, uwzgledniajace wyniki
konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan
toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, mozliwego dziatania rakotworczego i
toksycznego wptywu na reprodukcje, nie ujawniajg wystgpowania szczeg6lnego zagrozenia dla
cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Lanolina

Parafina stala

Parafina ciekta

Wazelina biata

Magnezu stearynian

Olejek cytrynowy

Mieszanina 1,2-dibromo-2,4-dicyjanobutanu i 2-fenoksyetanolu w proporcji 20%-80%
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Brak danych

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa zawierajaca 30 g masci.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Polska

Poznanskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.

ul. Towarowa 47/51, 61-896 Poznan
tel. +48 61 886 18 00, fax +48 61 853 60 58

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



R/0060

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
19.09.1980/13.03.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



