Ulotka dolaczona do opakowania:
informacja dla pacjenta

Arcalen’

Extractum spissum compositum ex: Arnicae et
Calendulae anthodis + Hippocastani corticis
extractum siccum
(20 mg + 12,5 mg)/g
Mas¢ na skore

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki
przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak

to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug wskazan

lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby
moc jg ponownie przeczytac.

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja,
nalezy zwrdcic si¢ do farmaceuty.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

— Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢
gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Arcalen i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Arcalen

Jak stosowac¢ lek Arcalen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Arcalen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S

Co to jest lek Arcalen
m i w jakim celu sie go stosuje

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania
w wymienionych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dtugiego okresu stosowania.
Arcalen stosuje si¢ tradycyjnie w roznego rodzaju
niewielkich stanach pourazowych, jako $rodek
ulatwiajacy i przyspieszajacy resorpcje matych
wylewow podskornych (siniakow), w przypadku
wystapienia obrzekow po urazach mechanicznych,
np. przy sthuczeniach. Tradycyjnie mas¢ stosowana
jest rowniez w bolach migsniowych po treningach
sportowych, do masazu.

Przyjmuje si¢, ze sktadniki masci Arcalen dziatajg
przeciwzapalnie, przeciwkrzepliwie, zmniejszajg

przepuszczalnos$¢ $cian naczyn wlosowatych,
wywierajg korzystny wptyw na krazenie obwodowe.
Na skutek zmniejszenia przepuszczalnos$ci naczyn
wlosowatych zmniejsza si¢ obrzek i stan zapalny,

a tym samym dolegliwosci bolowe.

Lek przeznaczony dla dorostych i mtodziezy powyzej
12 lat.

2 Informacje wazne przed
m zastosowaniem leku Arcalen

Lek przeznaczony jest wytacznie do uzytku
zewngtrznego.

Kiedy nie stosowa¢ leku Arcalen

Nie nalezy stosowac¢ leku, jesli pacjent ma uczulenie

na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikoéw (wymienionych w punkcie 6).

Nie nalezy stosowac leku, jesli u pacjenta wystepuje

uczulenie na arnike, nagietek lub inne rosliny

z rodziny Asteraceae, dawniej Compositae.

Nie nalezy stosowa¢ masci na uszkodzong skore.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Arcalen stosowac ze szczegdlng ostroznosciag

u mlodziezy powyzej 12 lat, zwlaszcza jesli rodzice s
uczuleni na arnike, nagietek lub inne rosliny z rodziny
Asteraceae, dawniej Compositae.

Dzieci

Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych
bezpieczenstwo stosowania nie zaleca si¢ stosowania
leku u dzieci ponizej 12 lat.

Lek Arcalen a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie

o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje
stosowac.

Cigza i karmienie piersia

Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych
bezpieczenstwo stosowania nie zaleca si¢ stosowania
leku w czasie cigzy oraz w czasie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugg maszyn.

Lek Arcalen zawiera lanoline
Lanolina moze wywota¢ miejscowe podraznienie
skory (kontaktowe zapalenie skory).



3 Jak stosowac lek Arcalen

Ten lek nalezy stosowac doktadnie tak, jak to opisano

w ulotce dla pacjenta. W razie watpliwosci nalezy

zwroci€ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Podanie na skorg.

Doro$li i mtodziez powyzej 12 lat:
miejsca po niewielkich urazach (sttuczenia,
smlakl) smarowac cienka warstwa 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).

Przed pierwszym uzyciem nalezy przebi¢ odwrotna
strong nakretki membrang zabezpieczajaca tube.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku
Arcalen

Nie zanotowano przypadku przedawkowania leku.
Dhuzsze stosowanie preparatu moze wywotac¢
zapalenie skory polaczone z obrzgkiem i tworzeniem
pecherzykow.

Przerwanie stosowania leku Arcalen

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci
zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Mozliwe dziatania
m hiepozadane

Jak kazdy lek, Arcalen moze powodowac dziatania
niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku wystapienia objawow uczulenia
(nadwrazliwosci), charakteryzujacych sie
wystgpieniem zaczerwienienia lub wysypki, nalezy
zaprzesta¢ stosowania leku.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane,
w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane,

w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow

Biobojczych, Al Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa, tel. 48 22 49 21 301,

fax 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna
bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5 Jak przechowywaé
m lek Arcalen

Nie nalezy stosowac leku Arcalen po uptywie terminu
waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym

i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani
domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa.
Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

Zawartos¢ opakowania
m i inne informacje

Co zawiera lek Arcalen

1 g masci zawiera:

— 20 mg wyciagu gestego ztozonego z koszyczkow
arniki i nagietka (4rnica chamissonis Less.,
anthodium 1 Calendula officinalis L., anthodium)
(3-7:1).

Ekstrahent: metanol 90% (V/V).

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

Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to:

lanolina, parafina stala, parafina ciekta, wazelina biala,

magnezu stearynian, olejek cytrynowy, mieszanina
1,2-dibromo-2,4-dicyjanobutanu i 2-fenoksyetanolu

w proporcji 20%-80%, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Arcaleni co zawiera opakowanie
Lek Arcalen jest w postaci masci.

Dostepne opakowanie zawiera 30 g masci w tubie
aluminiowej 1 w kartoniku.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji
nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu odpowiedzialnego.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Poznanskie Zaklady Zielarskie Herbapol S.A.
ul. Towarowa 47/51, 61-896 Poznan, Polska
tel. +48 61 886 18 00, fax +48 61 853 60 58

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 28.08.2015 r.
120 048



