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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Psilo-Balsam
dermalny gél

difenhydraminiumchlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas

lekar alebo lekarnik.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete dalsie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Psilo-Balsam a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Psilo-Balsam
Ako pouzivat’ Psilo-Balsam

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat Psilo-Balsam

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

1. Co je Psilo-Balsam a na ¢o sa pouZiva
Psilo-Balsam je liek proti alergickym reakciam.

Psilo-Balsam sa pouZziva na lie¢bu alergickych a svrbivych prejavov pokozky pri jej podrazdeni
vyvolanom nadmernym opal’ovanim, popaleninami prvého stupna, ustipnutim a bodnutim hmyzom,
zihl'avkou (urtikariou) a na iné svrbivé prejavy pokozky roznej etiologie, svrbivy ekzém a ovcie
kiahne. Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Psilo-Balsam

Nepouzivajte Psilo-Balsam

- Ak ste alergicky na difenhydraminiumchlorid alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6.).

- Na rozsiahle plochy tela.

- So ziadnym inym liekom, ktory obsahuje difenhydramin, dokonca aj ak ho uZivate ustami.

- U deti mladsich ako 2 roky.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Psilo-Balsam, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Psilo-Balsam je ureny len na vonkajsie pouzitie.

Psilo-Balsam nenanasajte na otvorené rany ¢i na poranent pokozku alebo sliznice.



Ak sa vaSe priznaky zhor$ia alebo neddjde k zlepSeniu, povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
Iné lieky a Psilo-Balsam

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouZivali, ¢i prave budete pouzivat' d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Lokalne pouzitie Psilo-Balsamu sa nesp4jalo so ziadnymi interakciami.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Psilo-Balsam sa nema pouZivat’ pocas tehotenstva a dojéenia, pretoZe nie st dostupné Ziadne udaje.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nie st zndme ziadne G¢inky na schopnost’ viest’ vozidl4 alebo obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Psilo-Balsam

Len na lokalne pouZitie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je:

Dospeli, dospievajuici a deti starSie ako 2 roky.

Psilo-Balsam sa ma nanasat’ na postihnuté miesto pokozky 3 az 4-krat denne v tenkej vrstve a jemne
rozotriet'. Gél sa rychlo vstrebava a na pokozke nezanechava ziadne vidite'né zvysky.

Psilo-Balsam nepouzivajte ¢astejSie nez je odporucana davka.

Ak mate pocit, ze u¢inok Psilo-Balsamu je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak pouzijete viac Psilo-Balsamu, ako mate
Ak Psilo-Balsam uZijete nahodne ustami, okamzite zavolajte svojmu lekarovi alebo chod’te na

najblizsie oddelenie pohotovosti.

AK zabudnete pouZzit’ Psilo-Balsam
Pokracujte v lieCbe podl'a odporac¢ania. Nenanasajte si viac gélu nez pouzivate zvycajne.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Hlasili sa nasledovné vedlajsie G¢inky. Frekvencia nie je zndma (Castost’ sa neda odhadnut’

z dostupnych udajov):

- reakcie precitlivenosti koZe (ekzém, kontaktna dermatitida — zapal koze).

V pripade vyskytu neziaducich koznych reakcii (napr. ekzém a fotoalergické reakcie) nanasanie Psilo-
Balsamu ukoncite a okamzite vyhl'adajte lekéra.



Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedenc¢ho v Prilohe V.
HIasenim vedl'ajSich i¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Psilo-Balsam
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $titku a Skatuli po EXP (skratka
pouzivana pre datum exspiracie). Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci. Po
prvom otvoreni tuby pouzite v priebehu 1 roka.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Psilo-Balsam obsahuje
- Lie€ivo je difenhydraminiumchlorid. 1 g gelu obsahuje 10 mg difenhydraminiumchloridu.
- Dalsie zlozky su:
monohydrat cetylpyridiniumchloridu,
glyceromakrogol-300-oktanodekanoat,
kyselina polyakrylova,
trometamol,
Cistena voda.
AKo vyzera Psilo-Balsam a obsah balenia
Psilo-Balsam je dermalny gél, ktory je dostupny v baleniach s 20 g alebo 50 g gélu.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
STADA Arzneimittel AG,
Stadastrasse 2-18,
61118 Bad Vilbel

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2016.


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

