Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2013/06098
Pisomna informéacia pre pouZzivatela

Balneum Hermal
kapel'ové aditivum
sojovy olej

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informdcii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéaciu si uchovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'a. Pozri ¢ast’ 4.

- Ak sa do 4 tyzdnov nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a sa dozviete:

. Co je Balneum Hermal a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Balneum Hermal
Ako pouzivat’ Balneum Hermal

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Balneum Hermal

Obsah balenia a d’alie informacie

ogakrwhE

1. Co je Balneum Hermal a na ¢o sa pouZiva

Co je Balneum Hermal
Balneum Hermal obsahuje lie¢ivo s6jovy olej (sojae oleum) 84,75 g v 100 g roztoku.
Balneum Hermal je prisada do ktpela.

Balneum Hermal pokryva pokozku olejovym filmom, ktory sluzi ako doCasna ochranna vrstva az
do obnovenia prirodzenych lipidovych (tukovych) zloZiek v povrchovej Casti koze. Balneum
Hermal znizuje uvoliovanie fyziologickych faktorov, ktoré zadrziavaju vodu v zrohovatenej vrstve
koze. Znizuje tiez zvySené odparovanie vody v désledku koznych chordb ako si ekzémy a
lupienka. Okrem toho, ul'ah¢uje aj odlupovanie Supiniek koze.

Pouzitie lieku Balneum Hermal je vhodné aj u pacientov, ktori majt suchti a mierne svrbiacu
pokozku a prirodzeny nedostatok tukovych latok v kozi. Ide o jednoduchy spdsob obnovenia
prirodzeného mastného povrchu koze.

Balneum Hermal sa pouziva na podpornt lie¢bu pacientov, ktori maji problémy so suchou
a svrbiacou kozou, ako napriklad pri atopickom ekzéme. Pouzivat' Balneum Hermal je tiez mozné
umalych deti adojéiat s citlivou pokozkou. Rozsah pouzitia zahina zapaly koze (dermatitidy)
u dojciat a malych deti, detsky ekzém (atopickd dermatitida, plienkova dermatitida, seboroicka
dermatitida dojciat), chronické typy ekzému (varikdzny ekzém, neurodermatitida), zapaleni kozu,
starecka kozu, ichtyozu (chorobna Supinatost’ koze) a lupienku. Liek moézu pouzivat’ dospeli, deti a

dospievajuci, aj bez odportac¢ania lekara. Liek sa méze pouzivat’ aj pocas tehotenstva a dojcenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Balneum Hermal



Nepouzivajte Balneum Hermal

Balneum Hermal nesmiete pouZzivat’:

- ak ste alergicky/alergicka na s6jovy olej, soju, araSidy alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek
tohto lieku (uvedenych v cCasti 6),

- v pripade akttnych foriem pustuloznej (pl'uzgierovej) lupienky.

V pripadoch zavaznych poraneni koze a akutnych koznych ochoreni nezndmeho pdvodu, tazkych
hortckovitych a infekénych ochoreni, tuberkuldzy, srdcovej nedostatocnosti a vysokého krvného
tlaku sa moézu celkové kupele, vratane tych s pridanim lieku Balneum Hermal, pouzivat’ len po
konzultécii s lekdrom.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat Balneum Hermal, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Neaplikujte v oblasti o¢i. Pri ndhodnom kontakte s o€ami si o¢i okamzite vypachnite dostatocnym
mnozstvom studenej vody. Ak podrazdenie pretrvava, porad’te sa s ocnym lekarom.

Pacient musi byt pouceny o tom, Ze existuje riziko poSmyknutia sa po vypusteni vody z vane, pretoze
koza a povrch vane su pokryté vrstvou oleja. Vyd¢istite preto vanu ihned’ po kazdom kupeli pouzitim
bezného Cistiaceho prostriedku a oplachnite ju horacou vodou.

Iné lieky a Balneum Hermal

Uzivanie inych liekov

Interakcie s inymi liekmi nie st zname. Iba po nasledujucom pouziti mydiel a Cistiacich prostriedkov
dochadza k naruseniu priaznivého u¢inku lieku Balneum Hermal.

Balneum Hermal a jedlo a napoje
Jedlo a napoje nemaju suvislost’ s pouzitim lieku Balneum Hermal. Pozitie jedla a napojov nema vplyv
na ucinok lokalneho podania lieku Balneum Hermal.

Tehotenstvo a dojcenie
Balneum Hermal sa mo6Ze podl'a potreby pouZzivat’ aj poc¢as tehotenstva a v obdobi doj¢enia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Vzhl'adom na sposob pouzitia, mozno vylucit’ akykol'vek ti¢inok na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

Balneum Hermal obsahuje butylhydroxytoluén, propylénglykol a benzylbenzoat.
Butylhydroxytoluén moze vyvolat’ lokalne kozné reakcie (napr. Kontaktnti dermatitidu) alebo
podrazdenie o¢i a sliznic.

Propylénglykol moze vyvolat’ podrazdenie pokozky.

Benzylbenzoat (nachadzajuci sa v parfume), méze mat’ mierne drazdivy ucinok na pokozku, oci a
sliznice.

3. AKko pouzivat’ Balneum Hermal
Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a
alebo ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara

alebo lekarnika.

Ako odmerku mozete pouzit’ vnutorny diel skrutkového uzaveru.
Ak lekar neurcil ina€, odporacana davka je:



Na 1 kupel (150 1 vody) pouzite 30 az 45 ml olejového roztoku, ¢o zodpoveda 2 -3 odmerkam
(skrutkovy uzaver). Na Ciasto¢ny kupel’ (5 1 vody) pouzite 1 ml olejového roztoku, ¢o zodpovedd 1/4
kavovej lyzicky.

Pouzitie u deti
Na detsky kapel’ (25 1 vody) pouzite 5 ml olejového roztoku, ¢o zodpoveda 1/3 odmerky (skrutkovy
uzaver).

Na dosiahnutie lepSieho premastenia koze, mdzete zvySsit' koncentraciu olejového roztoku v kupeli
dvojnésobne az trojnasobne alebo pouzit’ prisadu do kupel'a Balneum Hermal F.

Spdsob pouzitia
Castost’ pouzivania zavisi od typu, rozsahu a vel'kosti problému a ma byt stanovena individualne.
Pokial nie je uréené inak, vykonavaju sa kapele v intervale 2 - 3 dni, pripadne kazdy den.

Odmerané mnozstvo olejového roztoku pridajte do vody, nikdy nie naopak a dobre rozmiesajte az do
dosiahnutia rovnomerného rozptylu.

Teplota kiipel'a nema prekrocit’ 36 °C (teplota kupel'a do 32 °C, je pre opdtovné obnovenie mastného
povrchu vhodnejsia, zatial’ ¢o pri vysSej teplote premast’ujici u¢inok mierne klesa).

Doba kupeTa je individualna, nemala by vsak byt’ dlhsia ako 15 - 20 minat.
U dojc¢iat a malych deti obvykle sta¢i doba kupela v trvani len niekol'’ko mintt.

Balneum Hermal sa méze pouzit’ aj pri sprchovani. V tomto pripade sa nanesie neriedeny olejovy
roztok na navlh¢enu pokozku, a potom sa zl'ahka osprchuje.

Po kupeli sa ma koza zl'ahka utriet uterdkom. Silné otieranie znizuje lieCebny ti¢inok.
Upozornenie

Nezriedeny Balneum Hermal sa nesmie dostat’ do kontaktu s o¢ami. Pri ndhodnom kontakte
S oCami si o¢i okamzite vypachnite dostatocnym mnozstvom vody.

Po kazdom kupeli sa musi vana vycistit’ beznym ¢istiacim prostriedkom a oplachnut” horucou

vodou, pretoze povrch vane je pokryty mastnym povlakom a vznika nebezpecenstvo poSmyknutia
Sa.

Ak pouzijete viac lieku Balneum Hermal ako mate

Skodlivé u¢inky v dosledku zvysenej olejovej koncentracie vo vodnom kupeli nie st zname.
Po ndhodnom poziti lieku dietatom sa porad’te s lekarom.

4. Mozné vedlajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Neziaduce ucinky:
Séjovy olej moze vo vel'mi zriedkavych pripadoch (<1/10 000) sposobovat’ reakcie z
precitlivenosti.

Vel'mi zriedkavé: liek je zvyCajne dobre tolerovany, ale v ojedinelych pripadoch sa moéze
vyskytnut’ zaervenanie, svrbenie a palenie koze.



Pri hodnoteni vedlajsich ucinkov sa pouzivaju nasledovné udaje o frekvencii ich vyskytu:

Velmi ¢asté:  mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b
Menej Casté:  mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob
Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osob

Vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob
Nezname: Castost’ sa nedd odhadnit’ z dostupnych udajov

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedl'ajsie ti€¢inky moZete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich Gi¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Balneum Hermal

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli a flaske. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Balneum Hermal obsahuje

Liecivo je sdjovy olej(sojae oleum), 84,75 g v 100 g roztoku.

Dalsie zlozky su lauromakrogol 400, dietanolamid kyseliny olejovej, butylhydroxytoluén,
askorbylpamitat, monohydrat kyseliny citronovej, propylénglykol, parfum DV 5171 (ar6ma).

Ako vyzera Balneum Hermal a obsah balenia
71ty alebo svetlozlty ¢iry olej v bielej nepriehl'adnej plastovej fTasi a papierova Skatul’ka.

Balneum Hermal je dostupny v baleniach 20 ml, 100 ml, 150 ml, 200 ml, 500 ml a 2x500 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:
Almirall Hermal GmbH

Scholtzstrasse 3, D-21465 Reinbek

Nemecko

www.almiral.com

Tato pisomna informacia pre pouZivatela bola naposledy aktualizovana v januari 2014.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

