UPUTSTVO ZA PACIJENTA

TRAUMA COLD MAST
(5,0g+1,5g+1,5g)/100 g mast
metil salficilat mentol, kamifor

Pazljivo procitajte kompletno uputstvo za upotrebu prije poCetka upotrebe lijeka, jer ono sadrzi vazne
informacije za Vas.
¢ Uvijek upotrebljavati lijek tacno kako je opisano u ovom uputstvu ili kako vam je rekao Va$
liekar ili apotekar.
e Sacluvajte ovo uputstvo. Mozda ¢ée Vam biti potrebno da ga ponovo procitate.
Obratite se svom apotekaru ako su Vam potrebne dodatne informacije ili savjet.
e Ukoliko vam se pojave bilo kakve nuspojave, obratite se svom doktoru ili apotekaru. To
obuhvata sve moguce nuspojave koje nisu navedene u ovom uputstvu. Vidjeti odjeljak 4.
e Morate razgovarati s doktorom ukoliko se ne budete osjecali bolje ili ako budete osjecali
pogorSanje nakon 5 dana.

Sadrzaj:

1. Sta je Trauma cold mast i za $ta se koristi

2. Prije nego pocnete uzimati Trauma cold mast
3. Kako uzimati Trauma cold mast

4. Moguce nezeljena djelovanja

5. Kako Cuvati Trauma cold mast

6. Dodatne informacije.

7. STA JE TRAUMA COLD MAST | ZA STA SE KORISTI

Trauma cold mast je pogodna za lokalno lije€enje akutnih povreda aktivhog lokomotornog (misi¢no-
kostanog) sistema. Omogucava brzo olakSanje bolova i opustanje miSi¢a uz istovremeno hladenje.
Metil salicilat olakSava bol i smanjuje upalu. Mentol daje osje¢aj hladenja i ima blago anesteticko
dejstvo (ublazava osjecaj boli). Metilsalicilat, mentol i kamfor stimuliraju protok krvi, pri éemu se mast
moze bolje apsorbirati kroz kozu (koza je lak3e upija). Kod povreda i upala, pojacan protok krvi izaziva
brze ublazavanje simptoma.

Obratite se ljekaru ukoliko se ne budete osjecali bolje ili ako budete osjecéali pogorsanje nakon 5 dana
upotrebe lijeka.

Trauma cold mast se primjenjuje ne neostecenoj kozi kod:
- akutnih povreda miSi¢a, zglobova i tetiva kao 5to su modrice, iS¢asenja i istegnuca;
- prevelikog napora
- akutnog upalnog reumatskog bola, iSijasa;
- bolova u zglobovima i kitmenom stubu (lumbalna i vratna ki¢ma), sindroma intervertebralnog
diska, bolova u ki¢mi (lumbago).

2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI TRAUMA COLD MAST
Nemojte uzimati Trauma cold mast

— ukoliko ste alergi¢ni na metil salicilat, mentol, kamfor ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6);

— kod beba i djece ispod 2 godine starosti (rizik od laringealnog grca);

— kod pacijenata sa bronhijalnom astmom ili drugim bolestima disajnih puteva, koji su praceni
znacajnom prosjetljivos¢u disajnih puteva, jer udisanje Trauma cold masti moze izazvati
otezano disanje i napad astme;

— kao dugorocno lijecenje velikog podrucja kod pacijenata koji su skloni krvarenju ili koji imaju
gastrointestinalne Cireve (Cirevi na Zelucu i crijevima) ili teSko oStecenje jetre ili bubrega;

— u slucaju teSkog ostecenije jetre ili bubrega;

— na otvorenoj ili oStecenoj kozi, na membranama sluznice ili kod dermatolo$kih oboljenja.

Budiite oprezni sa Trauma cold masti
Razgovarajte sa svojim ljekarom ili apotekarom prije upotrebeTrauma cold masti.
- Samo za vanjsku upotrebu. Nije za oralnu upotrebu.

Odobreno
ALMBIH
18.1.2021.



- Nanositi samo na neoSte¢enu kozu, ne na membrane sluznice, otvorene rane ili u oci. Oprez
kod pacijenata koji imaju astmu i netoleranciju na lijekove protiv bolova.

- Oprez kod djece koja boluju od gripe, malih boginja ili groznice. Konsultirati se s ljekarom prije
upotrebe.

Ukoliko simptomi potraju ili se lijeCenjem ne postignu oCekivani rezultati, trebate se konsultirati s
liekarom.

Djeca i adolescenti
Zbog nedostatka podataka, upotreba kod djece u dobi od 2 do 6 godina se ne preporucuje.

Uzimanje drugih lijekova sa Trauma cold masti
Obavijestite Vaseg ljekara ili apotekara ako uzimate druge lijekove, ako ste uzimali/nedavno uzimali ili
bi mogli uzimati bilo koje druge lijekove.

Pri dugotrajnoj primjeni masti koje sadrze salicilat na velikoj povrSini, moguce su interakcije sa
slijede¢im supstancama:

— lijekovi (klase dikumarina) koji inhibiraju zgru$avanje krvi, i heparin (povecan rizik od
krvarenja)

— metotreksat, koji se koristi u hemoterapiji (lijek za lijeC¢enje malignih bolesti) i za lijeCenje
posebnih vrsta artritisa (niz promjena na zglobovima koje uzrokuju trajnu deformaciju zgloba);

— lijekovi za snizavanje koncentracije Secera u krvi (prevelik pad nivoa Secera u krvi);

— odredeni lijekovi za lijeCenje gihta;

— odredeni diuretici (lijekovi za izmokravanje) i lijekovi protiv upala;

Istovremeno uzimanije lijekova koji sadrze kortizon moze povecati Stetni utjecaj na sluznicu zeluca.
Istovremeno uzimanje nesteroidnih protivupalnih lijekova (NSPUL, lijekovi protiv bolova koji ne sadrze
kortizon) moze pojacati nuspojave.

Uzimanyje hrane i pica sa Trauma cold masti
Istovremeno uzimanje alkohola moze povecati Stetni uticaj na sluznicu Zeluca.

Trudnoca i dojenje
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati bebu, potrazite savjet od
svog ljekara ili apotekara prije uzimanja ovog lijeka.

Kod trudnica i doijilja, lijeCenje treba biti samo kratkotrajno i ni u kom slu¢aju ne vrsiti primjenu na
velikoj povrsini.

Nema dostupnih adekvatnih podataka o upotrebi Trauma cold masti kod zena u reproduktivnoj dobi.

Upravifjanje vozilima i masinama
Nisu potrebne posebne mjere opreza.

Ostala upozorenja

Trauma cold mast sadrZi cetilstearil alkohol i lanolin.

Cetilstearil alkohol i lanolin mogu izazvati iritaciju (nadrazaj) koze (npr. kontaktni dermatitis- upala
koze koju uzrokuje dodir koze sa odredenom tvari).

3. KAKO UZIMATI TRAUMA COLD MAST
Uvijek upotrebljavati lijek tacho kako je opisano u ovom uputstvu ili kako Vam je rekao Va$ ljekar ili
apotekar. Provjerite sa Vasim ljekarom ili apotekarom ako niste sigurni.

- Nanijeti tanak sloj masti na neostecenu kozu nekoliko puta dnevno i umasirati.

- Nakon nanoSenja masti dobro operite ruke.

- Nanositi samo na neostecenu kozu, ne nanositi na sluzokozu, otvorene rane ili u oci.

- lzbjegavati nanoSenje na veliku povrsinu.

Upotreba kod djece i adolescenata
Dojencad i djeca ispod 2 godine ne smiju se lijeciti koristenjem Trauma cold masti. Upotreba kod
djece u dobi od 2 do 6 godina se ne preporucuje.
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Kod starijih bolesnika specificno prilagodavanje doze samo na osnhovu starosti ne smatra se
neophodnim.

Ako uzmete vise Trauma cold masti nego sto ste trebalf
Ako ste nanijeli predebeo sloj Trauma cold mast, obavijestite Vaseg ljekara ili apotekara.
Kao protivmjeru, preporucuje se ispiranje masti vodom.

U slucaju slu¢ajnog gutanja Trauma cold masti vazno je odmah se konsultirati s ljekarom koji moze
omoguciti neophodno lijeCenje. Ne pokuSavati izazivati povracanje.

Informacije za zdravstvene radnike:
Informacije o predoziranju navedene su na kraju ovog uputstva.

Ukoliko imate dodatnih pitanja o upotrebi ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili apotekaru.

4. MOGUCA NEZELJENA DJELOVANJA
Kao i svi lijekovi i ovaj lijek moze imati nezeljene uc€inke koji ne moraju nastupiti kod svakoga.
Rijetko (moze se javiti kod najvise 1 od 1.000 pacijenata):
- reakcije preosijetljivosti koje utiCu na kozu poput crvenila, svrbeza i osipa.
- Za vec¢ postojeca stanja: aktiviranje otezanog disanja (bronhijalna astma), otezano disanje
usljed suzavanja disajnih puteva. Kod dojencadi i djece ispod 2 godine starosti, Trauma cold
mast moze izazvati lanringealni gr¢ koji moze dovesti do ozbiljnih disajnih problema.

Nije poznato (uCestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

- Uz dugotrajnu upotrebu i primjenu na velikim povrS§inama ne mogu se iskljuciti nuspojave kao §to
su mucnina ili druge gastrointestinalne tegobe.

- Vec¢ postojeca respiratorna oboljenja (astma) mogu se pogorSati kod pacijenata koji su alergi¢ni
na salicilate.

- Opekline na mjestu primjene.

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

U slu€aju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavjestiti Vadeg ljekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu havedene u ovom uputstvu
o lijeku, kao i one koje jesu.

5. KAKO CUVATI TRAUMA COLD MAST

Cuvati na temperaturi do 25°C.

Cuvati u originalnom pakovaniju kako bi bilo zastiéeno od svjetlosti.
Tubu uvijek €uvati ¢vrsto zatvorenu.

Cuvati ovaj lijek daleko od pogleda i dohvata djece.

Ne koristiti ovaj lijek nakon datuma roka trajanja koji je naveden na kartonskoj kutiji i na spremniku
nakon oznake ‘EXP’. Datum roka trajanja odnosi se na posljednji dan tog mjeseca.

Nakon otvaranja tube rok trajanja je 6 mjeseci.

Ne bacati lijekove u otpadne vode ili ku¢anski otpad. Pitajte svog apotekara kako baciti lijekove koje
vise ne koristite. Te mjere ¢e pomodi u zastiti okolisa.

6. DODATNE INFORMACIJE
Sta Trauma cold mast sadrZi
Aktivne supstance su:

100 g masti sadrzi:

Metil salicilat 50¢g
Mentol 159
Kamfor 15¢g

Ostali sastojci su:
bakrov kompleks hlorofila i hlorofilina (E 141)
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aluminij monostearat
izopropil miristat
lanolin alkohol
cetilstearil alkohol
bijeli vazelin

Kako Trauma cold mast izgleda i sadrZaj pakovanja
Trauma cold mast je zelena, lako razmaziva mast oporog mirisa.

Trauma cold mast je dostupna u aluminijskoj tubi od 40 g sa polietilenskim zatvaracem na zavrtanje .
Trauma cold mast je dostupna u aluminijskoj tubi od 100 g sa polietilenskim zatvara¢em na zavrtanje.

RezZim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez ljekarskog recepta.

Proizvoda¢ (administrativno sjediSte i proizvodaé& gotovog lijeka)
Kwizda Pharma GmbH

Effingergasse 21

Bec, Austrija

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet
Viennapharm d.o.o.

Jezero 3

71000 Sarajevo

Bosna i Hercegovina

Broj i datum dozvole za stavljanje lijeka u promet
Trauma cold mast, (5,0g + 1,5g +1,5 g)/100 g, 40 g; 04-07.3-2-2257/17 od 14.07.2017.
Trauma cold mast, (5,0g+1,5g +1,5 g)/100 g, 100 g; 04-07.3-2-2256/17 od 14.07.2017.
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Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnciima:

Predoziranje
Ukoliko se primjenjuje povrsinski kao $to je opisano, predoziranje je malo vjerovatno.
Predoziranje moze dovesti do iritacije koze.

Metil salicilat

Kod perkutane primjene salicilne kiseline generalno se ne olekuju toksi¢na dejstva, jer se teSko
dostizu nivoi u serumu iznad 5mg/dl. Medutim, ako se ne koristi kako je propisano (neoSte¢ena koza,
uCestala primjena i primjena na velike povrsine), metil salicilat se moze apsorbirati u ve¢oj mjeri kroz
kozu i dovesti do ranih simptoma salicilatne toksi¢nosti kao $to su vrtoglavica, tinitus, konfuzija,
glavobolja, gluho¢a, krvarenje iz nosa, znojenje, mucnina i povra¢anje, razdrazljivost kao i membrane
sluznica osjetljive na suSenje.

Pogresna upotreba

Ako se proguta, mast moze dovesti do akutnih gastrointestinalnih simptoma kao Sto su povrac¢anje ili
proljev.

Akutna intoksikacija povezana sa mucninom, povracanjem, boli u trbuhu i glavobolja, vrtoglavica,
osjecaj topline/valunzi, konvulzije; respiratorne depresije i koma uoceni su nakon slu€ajnog gutanja
vecih koli¢ina.

Simptomi salicilatne intoksikacije

Kod teSke salicilatne intoksikacije mogu se pojaviti simptomi kao 5to su hiperventilacija, groznica,
nemir, ketoze i respiratorna alkaloza i metaboli¢ka acidoza. Takoder, depresija CNS moze dovesti do
kome; moze doci do kardiovaskularnog kolapsa i respiratorne insuficijencije.

Simptomi predoziranja kamforom/mentolom

Gutanje znacajnih koli¢ina moze dovesti do simptoma kao 3to su: bol u trbuhu, mucnina, povracanje,
vrtoglavica, ataksija, pospanost i koma. Napadi mogu biti prvi kliniCki znak teSke toksi¢nosti kamfora;
medutim, napadi su obi¢no samo-ograniCeni. TeSka toksi¢nost kamfora moze dovesti do delirija,
vizuelnih halucinacija, cerebralnog edema i statusa epileptikusa. Sistemske toksi¢nosti mogu
ukljucivati hipotenziju, tahikardiju, respiratornu insuficijenciju i smrt.

Mijere u slucaju predoziranja

LijeCenje je simptomatsko.

U slu€aju oralnog predoziranja, preporucuju se opée mijere intoksikacije za spre€avanje apsorpcije
(npr. ispiranje zeluca ili oralna primjena aktivnhog uglja). Ne izazivati povracanje. Regulacija te¢nosti i
ravnoteze elektrolita s ciljem otklanjanja acidoze, hiperpireksije, hipokalijemije i dehidracije je temelj
lijeCenja ako su prisutni ovi simptomi.

Pacijente s teSkim gastrointestinalnim ili neuroloSkim simptomima intoksikacije treba pazljivo pratiti i
lijeciti simptomatski. Gréevi se moraju kontrolirati prvo pomoc¢nim mjerama, ukljucujuéi terapiju
antikonvulzivima.
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