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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Balneum Hermal

Prisada do koupele

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Sojae oleum raffinatum 84,75g ve 100 g roztoku

Pomocné latky se znamym uc¢inkem: butylhydroxytoluen, propylenglykol, benzyl-benzoat (soucast
parfému)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
ptisada do koupele

svétle Zluty, mirné¢ opalizujici olej

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Tento 1éCivy pripravek je medicinalni piisada do koupele s promastujicim ucinkem na pfipravu
celotélové ¢i ¢astecné koupele.

K podptirné 1écbeé suché, Supinaté, svédivé a mimotradné citlivé pokozky rizného pivodu jako tomu
je napiiklad u atopického ekzému. K podplrné 1€cbé dermatitis seborrhoica kojencti a malych déti,
eczema infantile (ourocky, plenkova dermatitida, crusta lactea), chronickych druhd ekzému (bércovy
ekzém, neurodermatitida), dermatitidy z opotiebeni, ichtyézy a lupénky. Je mozno pouzivat u
kojencti, malych déti i dospélych.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Ptisada do koupele.

K odméteni spravného mnozstvi Ize pouZit vnitini ¢ast Sroubovaciho uzavéru jako odmeérku.

Davkovani

Pro 1 celotélovou koupel (150 1 vody) se pouzije 30 — 45ml olejového roztoku, coz odpovida 2 — 3
odmérkam (Sroubovaci uzaver).

Pro ¢éstecnou koupel (5 1 vody) se pouzije 1 ml olejového roztoku, coz odpovida V4 kdvové 1zicky.

Pediatrickd populace

Pro détskou koupel (25 1 vody) se pouzije Sml olejového roztoku, coz odpovida 1/3 odmeérky
(Sroubovaci uzaver).
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K dosazeni vyssiho promasténi kiize je mozné zvysit koncentraci olejového roztoku v lazni 2 — 3krat
nebo pouzit piipravek Balneum Hermal F.

Odmétené mnozstvi olejového roztoku se piidda do vody ke koupani (ne naopak) a peclivé se
promicha, aby doslo ke stejnomérnému rozptylu.

Teplota vody by nemé¢la piekrocit 36°C, jelikoz pti vyssich teplotach se snizuje promast’ujici t¢inek.

Frekvence pouziti se fidi druhem, rozsahem a velikosti potizi a ma byt stanovena individudlné. Je
doporuceno provadét koupele v odstupu 2 — 3 dni, pripadné denné.

Doba koupele se urcuje individualng, neméla by vsak presahnout 15 — 20 minut. U kojencti a malych
déti obycejné postacuje doba 1azné jen nekolik minut.

Balneum Hermal mutze byt pouzit i pii sprchovani. V tomto pfipadé se nefedény olejovy roztok
nanese na navlhéenou pokozku a pak se lehce osprchuje.

Po koupeli se kiize osusi lehkymi doteky ru¢nikem, silné otirani ¢i tfeni snizuje terapeuticky efekt.

Délka 1écby zavisi na pribéhu onemocnéni. Dodrzujte pokyny uvedené v bod¢ 4.4 Zvlastni
upozornéni a opatfeni pro pouZziti.

4.3 Kontraindikace
Balneum Hermal nesmi byt pouzivan pti

- znamé hypersenzitivit¢ (alergii) na sdjovy olej, soju, ofisky nebo na kteroukoliv pomocnou
latku pfipravku Balneum Hermal
- akutnich formach pustulézni psoriazy (Psoriasis pustulosa).

V ptipadé rozsahlych poskozeni kiize a akutnich koZnich onemocnénich neznamé pficiny, pfi
zavaznych horeCnatych a infekcnich stavech, TBC, srde¢ni nedostatecnosti a hypertenzi by veskeré
koupele — véetn€ koupeli s ptidavkem pripravku Balneum Hermal — mély byt provadény pouze po
porad¢ s Iékatem.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Neaplikujte do oblasti o¢i. V piipadé ndhodného zasazeni o¢i ihned vyplachnéte velkym mnozstvim
studené vody. Pokud podrazdéni neustupuje, porad’te se s 1ékafem ¢i oftalmologem.

Butylhydroxytoluen miize vyvolat lokalni podrazdéni kize (napt. kontaktni dermatitidu), podrazdéni
o¢i a sliznic.

Propylenglykol miize vyvolat podrazdéni ktize.

Benzyl-benzoat (obsazeny v parfému) mize vyvolat mirné podrazdéni kiize, o¢i a sliznic.

Aby bylo dosazeno opétného promasténi povrchu kiize, nesmi se pouzivat mydlo. Prave tak se musi
upustit od nadmérného osuSovani ru¢nikem, protoze se tim stira ¢ast mastného filmu, ktery se na
kazi vytvori. Pacienta je tfeba upozornit, Ze po vypusténi vody z vany je nebezpeci uklouznuti,
protoze také povrch vany je pokryt mastnym filmem. Po kazdé koupeli je proto nezbytné okamziteé
vanu dikladné vy¢istit béznym ¢isticim prostiedkem pro domécnost a pak oplachnout horkou vodou.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

Nasledné pouziti mydel a saponatd rusi piiznivy U€inek Balneum Hermal. Jiné inkompatibility
nejsou znamy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Pouzivani v téhotenstvi a pii kojeni je mozné bez omezeni.

4.7 U¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ptipravek Balneum Hermal nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
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Cetnost nezadoucich ¢inkd je uvadéna dle nasledujici klasifikace:
Velmi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méné casté (> 1/1000 az < 1/100)

Vzéacné (> 1/10000 az 1/1000)

Velmi vzacné (< 1/10000)

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Poruchy kiiZze a podkoZni tkané:

Neni znamo: Pfi pouziti Balneum Hermal mtize dojit v ojedin€lych piipadech k zarudnuti, svédéni a
paleni pokozky.

Poruchy imunitniho systému:Velmi vzacné: Sojovy olej mlze ve velmi vzacnych piipadech
vyvolat rekci z precitlivélosti

Hlaseni podezi‘eni na neZadouci u¢inky

HlaSeni podezieni na nezadouci Gcinky po registraci léc¢ivého ptipravku je dulezité. UmozZiluje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinosi a rizik lécivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Piredavkovani
Skodlivé ptisobeni vlivem zvysené olejové koncentrace v koupelové vodé neni znamé.

V ptipadé nahodného poziti ditétem se porad’te s l€kafem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Dermatologikum, pfipravky k balneoterapii
ATC koéd: DO2AC

Balneum Hermal vede ke stejnomérnému pokryti pokozky olejovym filmem, ktery slouzi jako
prechodné ochrannd vrstva az do obnoveni piirozen¢ho lipidového kozniho plasté. Balneum Hermal
snizuje uvolnovani fyziologickych faktorti zadrzujicich vodu v rohové vrstvé (natural moisturizing
factors -NMF). Redukuje také u koznich onemocnéni (napi. ekzému a psoriazy) zvySené odparovani
vody, tzv. transepidermalni ztraty vody. Krome toho ptisobi Balneum Hermal jesté odlucovani Supin.
Pouziti je vhodné u pacientli se suchou a svédici pokozkou, chudou na latky tukové povahy. Sojovy
olej obsahuje zna¢ny podil y—linolenové kyseliny, kterd je prekurzorem ceramidu, latky tukové
povahy na povrchu keratinocytt.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vzhledem k typu ptipravku je tento bod bez vyznamu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti piripravku

Vzhledem k typu pfipravku nejsou preklinickd data vyznamna.

Nejsou k dispozici zjisténi z vyzkumt provadénych piimo s ptipravkem Balneum Hermal.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
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6.1 Seznam pomocnych latek

lauromakrogol 400, diolamid kyseliny olejové, butylhydroxytoluen, askorbyl-palmitat, monohydrat
kyseliny citronové, propylenglykol, parfém (obsahuje benzyl-benzoat)

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky, po prvnim otevieni 6 mésict

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté¢ do 25°C

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Bila, PE lahev, PE tésnici vlozka, Sroubovaci uzavér (= odmérka), krabicka.
Baleni po 20, 100, 150, 200, 500 a 2x500ml.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Vsechen nepouzity ptipravek ¢i odpadni material zlikvidujte v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Almirall Hermal GmbH,
Scholtzstrasse 3,

D-21465 Reinbek, Némecko
Tel.: +49 (040) 72704 -0
FAX: +49 (040) 7229296

www.almirall.com

8. REGISTRACNI CiSLO
46/323/92-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 13.5.1992

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 19.3.2014

10. DATUM REVIZE TEXTU
19.3.2014
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