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Piibalova informace: informace pro pacienta

Balneum Hermal 847,5 mg/g prisada do koupele
sojae oleum raffinatum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci difive, nezZ zacnete tento pripravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 4 tydnil nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s [ékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Balneum Hermal a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Balneum Hermal pouZivat
Jak se pripravek Balneum Hermal pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Balneum Hermal uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk =
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Co je pripravek Balneum Hermal a k ¢emu se pouZiva
Balneum Hermal je ptisada do koupele.
Balneum Hermal obsahuje 1écivou latku Cistény sdjovy ole;j.

Balneum Hermal pokryva pokozku olejovym filmem, ktery slouzi jako pfechodna ochranna vrstva az
do obnoveni pfirozeného tukového kozniho plasté. Balneum Hermal snizuje uvolnovani ptirozenych
faktort zadrzujicich vodu v rohové vrstvé pokozky. Snizuje také zvySené odpatrovani vody u koznich
onemocnéni, jako jsou ekzémy a lupénka. Kromé toho také usnadnuje odlu¢ovani Supin.

Pouziti ptipravku Balneum Hermal je vhodné u pacienttl, jejichz pokozka je chuda na latky tukové
povahy, suchd a lehce svédici. Zvlastni vyhodou je piijemny zplsob opétného obnoveni ptirozeného
mastného povrchu kize.

Balneum Hermal se pouZziva k podpiirné 1é¢bé u pacientt, kteti maji potiZe se suchou a svédici kizi jako
napiiklad u atopického ekzému. Pouzivat Balneum Hermal je téZ mozZzno u malych déti a kojenct s
citlivou kuzi. Mezi dal$i spektrum pouziti patiéi seborrhoicka dermatitida (Cervena, Supinata, svédiva
vyrazka, ktera vznika nejcastéji na obliceji, hlaveé, hrudniku a zadech) u kojencii a malych déti, eczema
infantile (détsky ekzém), ourocky, plenkova dermatitida, crusta lactea (mastné, pevné Ipici Supiny),
chronické druhy ekzému (bércovy ekzém, neurodermatitida (svédivé kozni onemocnéni s ohrani¢enymi
lozisky vyrazky)), zanéty kaze z opotfebeni, stafecka kiuize, lupénka a ichtydza (porucha rohovaténi
kaze).

Ptipravek mohou pouzivat dospéli, dospivajici, déti, véetné kojenci.
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Ptipravek je mozné pouzivat i béhem tchotenstvi a v obdobi kojeni (viz bod T¢hotenstvi, kojeni a

plodnost).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Balneum Hermal pouZivat

NepouZivejte pripravek Balneum Hermal

- jestlize jste alergicky(d) na sojovy olej, sdju, arasidy nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize trpite akutni formou pustul6zni (loziskové) lupénky.

Pti rozsahlych poranénich kiize, hore¢natych a infekénich stavech, tuberkuldze, srdeni nedostatecnosti,

pii vysokém krevnim tlaku veskeré koupele, véetn€ koupeli s pfipravkem Balneum Hermal, musi byt

provadény pouze po porad¢ s 1ékatem.

Upozornéni a opati‘eni

Pted pouzitim ptipravku Balneum Hermal se porad'te se svym lékaiem nebo lékarnikem.

Nenanasejte do oblasti o¢i. V pripadé€ nahodného zasazeni o¢i je ihned vyplachnéte velkym mnoZzstvim
studené vody. Pokud podrazdéni ptetrvava, porad’te se s Iékafem nebo o¢nim 1ékafem.

Po vypusténi vody z vany hrozi nebezpeci uklouznuti, protoze povrch vany je pokryt mastnym filmem.
Po kazdé koupeli je proto nezbytné okamzit¢ vanu dikladné vycistit béznym ¢isticim prostiedkem pro
domacnost a oplachnout horkou vodou.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Balneum Hermal

Vzéjemné plisobeni s jinymi Iéky neni znamo.

Dodate¢né pouziti mydel, saponati a kosmetickych piipravki s alkoholem ru$i pfiznivy ucinek
ptipravku Balneum Hermal.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pouzivani ptipravku Balneum Hermal je mozné i béhem t€hotenstvi a v obdobi kojeni bez omezeni.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Balneum Hermal nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Piipravek Balneum Hermal obsahuje butylhydroxytoluen a parfém obsahujici D-limonen a
linalol.

Butylhydroxytoluen mize zpisobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitidu) nebo podrazdéni
o¢i a sliznic.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje parfém s alergeny. Alergeny mohou vyvolat alergické reakce.
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3. Jak se pripravek Balneum Hermal pouzZiva

Vzdy pouzivejte tento pfipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Jako odmeérku lze pouzit vnitini dil Sroubovaciho uzavéru.

Jestlize l1ékai neurdi jinak, doporucena davka je:

- Koupel celého téla (ptiblizne 150 1) 30-45 ml olejového roztoku (2—3 odmeérky)
- Caste¢na koupel (piiblizné 5 1) 1 ml olejového roztoku (1/4 kavové 1zicky)
- Détska koupel (priblizné 25 1) 5 ml olejového roztoku (1/3 odmérky)

V ptipadé velmi suché kuize Ize 2 az 3krat zvysit koncentraci olejového roztoku v 1azni nebo pouzit
pripravek Balneum Hermal F.

Zpusob pouZziti
Dospéli a déti maji vyuzivat koupel s frekvenci 2 az 3krat tydn€ nebo vyssi v piipadé potieby. Vas Iékar
Vam fekne, jak ¢asto mate pouzivat piipravek Balneum Hermal v zavislosti na zavaznosti stavu Vasi

pokozky. U déti a kojenct se doporucuje denni lazen.

Odméiené mnozstvi olejového roztoku pridejte do vody, nikoliv obraceng, a ptipravek ve vodé dobie
promichejte, az se dosahne stejnomérného rozptylu.

Teplota 1azn€ nema ptekrocit 36 °C (nizsi teplota 1azn€, kolem 32 °C je pro op€tné obnoveni mastného

povrchu kiize piiznivejsi, pii vyssi teploté promast'ujici efekt mirné klesa).

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

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

Balneum Hermal mtze byt pouzit i pti sprchovani. V tomto pfipadé se nefedény olejovy roztok nanese
na navlh¢enou pokozku a pak se osprchuje. Po koupeli se klize osusi lehkymi doteky ru¢nikem; silné
otirani snizuje 1é¢ebny ucinek!

Nepouzivejte mydlo, protoze mize dojit k odstranéni ochranné vrstvy pfipravku Balneum Hermal a
vysuseni pokozky.

V pripadé poskozeni malé plochy pokozky, miizete vyzkouset 1azen pouze postizené oblasti vumyvadle.
JestliZe jste pouzil(a) vice pfipravku Balneum Hermal, neZ jste mél(a)

Skodlivé puisobeni vlivem zvysSené olejové koncentrace v koupelové vode neni znamé. Pii nahodném
poziti ptipravku ditétem se porad’te s 1ékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mlze mit i tento ptipravek nezadouci t€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti)
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o Reakce z precitlivélosti.

Neni znamo (z dostupnych idaji nelze urcit)
o Zarudnuti, svédéni a paleni pokozky.

Hl4Seni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich t¢inki, sdélte to svému lékati nebo 1€karnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkd muizete prispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Balneum Hermal uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v piivodnim obalu pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na lahvic¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mesicu.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

Iékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Balneum Hermal obsahuje

- Lécivou latkou je sojae oleum raffinatum. Jeden gram roztoku obsahuje sojae oleum raffinatum
847,5 mg.

Pomocnymi latkami jsou lauromakrogol 400, diolamid kyseliny olejové, butylhydroxytoluen (E 321),

askorbyl-palmitat, monohydrat kyseliny citronové, propylenglykol (E 1520), parfém obsahujici D-

limonen a linalol.

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 (odmeérkou) v krabicce.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci

Almirall Hermal GmbH

Scholtzstrasse, 3, 21465 Reinbek, Némecko
tel.: +49 (040) 72704-0

fax: +49 40 727 04 329

Vyrobce

Almirall Hermal GmbH

Scholtzstrasse, 3, 21465 Reinbek, Némecko
Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.

Ctra. de Martorell, 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona, Spanélsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 28. 6. 2021
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