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Piibalova informace: Informace pro uzivatele

Balneum Hermal
Ptisada do koupele
Sojae oleum raffinatum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci, nez za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti

svého lékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati nebo

1¢karnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny

v této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 4 tydnii nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s 1ékarem.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Balneum Hermal a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Balneum Hermal pouZivat
Jak se ptipravek Balneum Hermal pouziva

Mozné nezédouci uéinky

Jak ptipravek Balneum Hermal uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Balneum Hermal a k ¢emu se pouziva

Co je pripravek Balneum Hermal

Balneum Hermal obsahuje 1é¢ivou latku sojae oleum raffinatum ( ¢istény sojovy olej) 84,75 g
ve 100 g roztoku.

Balneum Hermal je ptisada do koupele.

Balneum Hermal pokryva pokoZzku olejovym filmem, ktery slouzi jako ptechodna ochranna
vrstva az do obnoveni pfirozeného tukového kozniho plasté. Balneum Hermal snizuje
uvoliovani fyziologickych faktorti zadrzujicich vodu v rohové vrstvé klize. Snizuje také
zvySené odpatrovani vody u koZnich onemocnéni, jako jsou ekzémy a lupénka. Kromé& toho
také usnadiiuje odlucovani Supin.

Pouziti Balneum Hermal je vhodné u téch pacientli, u nichz je pokozka chuda na latky tukové
povahy, sucha a lehce svédici. Zvlastni vyhodou je piijemny zplisob opétného obnoveni
ptirozen¢ho mastného povrchu kize.

Balneum Hermal se pouziva k podptirné 1écbé u téch pacientt, ktefi maji potize se suchou a
sveédici kiizi jako naptiklad u atopického ekzému. Pouzivat Balneum Hermal je téZ moZzno u
malych déti a kojenct s citlivou kGzi. Mezi dalsi spektrum pouziti patii seborrhoicka
dermatitida kojencti a malych déti, eczema infantile (ourocky, plenkova dermatitida, crusta
lactea), chronické druhy ekzému (bércovy ekzém, neurodermatitida), zanéty kuze
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z opotfebeni, statecka klze, ichtyozy a lupénka. Pfipravek mohou pouzivat dospéli, déti i
mladistvi i bez doporuceni lékate. Piipravek je mozné pouzivat i béhem téhotenstvi a kojeni.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete pripravek Balneum Hermal
pouzivat

NepouZivejte pripravek Balneum Hermal

- jestlize jste precitlivély/a (alergicky/a) na sdéjovy olej, soju, ofisky ¢i kteroukoliv
pomocnou latku obsazenou v piipravku Balneum Hermal
- jestlize trpite akutni formou pustuldzni (puchyinaté) lupénky.

Pti rozsahlych poranénich kize, horecnatych a infekénich stavech, tuberkuldze, srde¢ni
nedostateCnosti a pfi vysokém krevnim tlaku by veskeré koupele — vcetné¢ koupeli s
piipravkem Balneum Hermal — mély byt provadény pouze po poradé s I¢katem.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pouzitim pfipravku Balneum Hermal se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Nenanasejte do oblasti oci. V ptipadé nahodného zasazeni o¢i je ihned vyplachnéte velkym mnozstvim
studené vody. Pokud podrazdéni pretrvava, porad’te se s 1ékafem nebo oftalmologem..

Po vypusténi vody z vany je nebezpeCi uklouznuti, protoze také povrch vany je pokryt
mastnym filmem. Po kazdé koupeli je proto nezbytné okamzit€¢ vanu dikladné vycistit
beéznym Cisticim prostiedkem pro domdacnost, a pak oplachnout horkou vodou.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Balneum Hermal
Interakce s jinymi léky nejsou znamy. Pouze pii nasledném pouziti mydel a saponatii dochézi
ke zruSeni ptiznivého u¢inku Balneum Hermal.

Pripravek Balneum Hermal s jidlem, pitim a alkoholem
Pouziti Iéku Balneum Hermal neni v4zano na jidlo a napoje. Uc¢inek mistniho podani
ptipravku Balneum Hermal neni jidlem ani napoji ovlivnén.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita
Pouzivani pfipravku Balneum Hermal je mozné i béhem t¢hotenstvi a kojeni bez omezeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Vzhledem ke zplisobu pouziti 1ze vyloucit ovlivnéni schopnosti fidit a obsluhovat stroje .

Pripravek Balneum Hermal obsahuje butylhydroxytoluen, propylenglykol a benzyl-
benzoat

Butylhydroxytoluen miize vyvolat mistni podrazdéni kize (napt. kontaktni dermatitidu),
podrazdéni oci a sliznic.

Propylenglykol miize vyvolat podrazdéni kiize.

Benzyl-benzoat, obsazeny v parfému, mize vyvolat mirné podrazdéni ktize, o¢i a sliznic.
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3. Jak se pripravek Balneum Hermal pouzZiva?

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokynii svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si
nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.
Jako odmérku muzete pouzit vnitini dil Sroubovaciho uzavéru.

JestliZe 1ékar neur¢i jinak, doporucena davka je:

Pro 1 koupel (150 1 vody) pouzijte 30 — 45 ml olejového roztoku, coz odpovidd 2 — 3
odmérkam (Sroubovaci uzaver).

Pro c¢astecnou koupel (5 1 vody) pouzijte 1 ml olejového roztoku, coz odpovida 1/4 kédvové
1zicky.

Pouziti u déti
Pro détskou koupel (25 1 vody) pouZzijte 5 ml olejového roztoku, coz odpovida 1/3 odmeérky
(Sroubovaci uzavér).

Chcete-li dosdhnout vyssiho promasténi kiize, miizete zvysit koncentraci olejového roztoku
v lazni 2-3krat nebo pouZit pfisadu Balneum Hermal F.

Zpusob pouziti
Frekvence pouziti se fidi druhem, rozsahem a velikosti potizi a mé& byt stanovena
individualné. Pokud neni stanoveno jinak, provadéji se koupele obvykle v odstupu 2-3 dnf,
pfipadné denné.

Odmeétfené mnozstvi olejového roztoku pridejte do vody, nikoliv obracené, a dobie
promichejte, az se dosahne stejnomérného rozptylu.

Teplota lazn¢ by neméla piekrocCit 36°C (nizsi teplota lazng, kolem 32°C je pro opétné

obnoveni mastného povrchu kiize pfiznivejsi, pii vyssi teploté promastujici efekt mirné
klesa).

Doba koupele je individualni, neméla by vSak presdhnout 15-20 minut.

U kojencii a malych déti obvykle postacuje doba lazné€ jen nékolik minut.

Balneum Hermal mutze byt pouzit i pfi sprchovéani. V tomto pifipadé se netedény olejovy
roztok nanese na navlh¢enou pokozku a pak se lehce osprchuje. Po koupeli se kiize osusi
lehkymi doteky ru¢nikem; silné otirani snizuje 1écebny t€inek!

Upozornéni
Balneum Hermal nesmi nefedény vniknout do o¢i. Pfi ndhodném kontaktu s ofima je nutno
oc¢i okamzité vyplachnout velkym mnozstvim vody.

Po kazdé koupeli je nutno vanu vycistit béznym Ccisticim prostfedkem a oplachnout horkou
vodou, protoze i povrch vany je pokryt mastnym povlakem a vzniké nebezpeci uklouznuti.

JestliZe jste pouzil/a vétSi mnoZstvi pripravku Balneum Hermal, nezZ jste mél/a:
Skodlivé plisobeni vlivem zvySené olejové koncentrace v koupelové vode neni znamé.

Pti ndhodném poziti pfipravku ditétem se porad'te s 1¢kafem.

Pripravek Balneum Hermal obsahuje benzyl-benzoat
Benzyl-benzoat, obsazeny v parfému, mtize vyvolat mirné podrazdéni kaze, oci a sliznic.
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4. MoZzné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
Pti hodnoceni nezddoucich ucinkl se vychazi z nasledujicich tdaji o Cetnosti:

Velmi ¢asté: mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 1é€enych osob

Casté: mohou se vyskytnout az u 1 ze 10 1écenych osob
Méné casté: mohou se vyskytnout azu 1 ze 100 1écenych osob
Vzacné: mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 [é¢enych osob

Velmi vzacné:mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 1é¢enych osob
Neni znamo: ¢etnost nelze z dostupnych udaji urcit

Nezadouci ucinky:
Sojovy olej mize ve velmi vzacnych piipadech (<1/10 000) vyvolat rekci z ptecitlivélosti.

Neni znamo : Pti pouziti Balneum Hermal mtze dojit v ojedinélych ptipadech k zarudnuti, svédeni a
paleni pokozky.

HlaSeni neZzadoucich uéinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gc¢inkt, sdélte to svému I¢kati, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v ptipad¢€ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptfimo na
niZe uvedenou adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkt miiZete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. Jak pripravek Balneum Hermal uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Nepouzivejte ptipravek po datu ukonceni doby pouzitelnosti, které je uvedeno na krabicce

a na lahvicce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mesici.

Nevyhazujte zadné 1€civé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.
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6. Obsah baleni a dal§i informace
Co obsahuje Balneum Hermal

Lécivou latkou je sojae oleum raffinatum (¢istény s6jovy olej) 84,75g ve 100 g roztoku.
Pomocné latky jsou lauromakrogol 400, diolamid kyseliny olejové, butylhydroxytoluen,
askorbyl-palmitat, monohydrat kyseliny citronové, propylenglykol, parfém (obsahuje benzyl-
benzoat).

Jak pripravek Balneum Hermal vypada a co obsahuje toto baleni
Svétle zluty, mirné opalizujici olej v bilé neprihledné PE lahvi s PE tésnici vlozkou a PP
Sroubovacim uzavérem (odmérkou) v papirové krabicce.

Balneum Hermal je dostupny v baleni 20, 100, 150, 200, 500 a 2x500 ml.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstralle 3, D-21465 Reinbek
Némecko

tel.: +49 (040) 72704-0,

fax: +49 (040) 7229296
www.almirall.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 19.3.2014.
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