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Pribalova informace: informace pro pacienta

Balneum Hermal F 464,5 mg/g + 470 mg/g prisada do koupele
arachidis oleum raffinatum, paraffinum per liquidum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci di‘ive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

l1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové 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 pribalové informaci

Co je pripravek Balneum Hermal F a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Balneum Hermal F pouzivat
Jak se pfipravek Balneum Hermal F pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Balneum Hermal F uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Balneum Hermal F a k ¢emu se pouzZiva
Balneum Hermal F je ptisada do koupele.
Balneum Hermal F obsahuje 1éCivé latky arasidovy olej a tekuty parafin.

Balneum Hermal F pokryva pokozku olejovym filmem, ktery slouzi jako prechodna ochranna vrstva do
obnoveni prirozeného tukového kozniho plasté. Balneum Hermal F svym ptisobenim vede k zadrzovani
vody v rohové vrstvé pokozky. Snizuje také zvySené odparovani vody u koznich onemocnéni, jako jsou
ekzémy a lupénka. Kromé toho také usnadnuje odluc¢ovani Supin.

Pouziti piipravku Balneum Hermal F je vhodné u téch pacientt, jejichz pokozka je chuda na latky tukové
povahy, suché a lehce svédici. Ptipravek obnovuje pfirozeny mastny povrch kiize.

Balneum Hermal F se pouziva k podptirné 1écbé u pacientt, ktefi maji potize s vyrazné suchou, Supinatou
a svedici kiizi jako napiiklad u atopického ekzému. Pouzivat Balneum Hermal F je téZ moZzno u pacientd
s citlivou kazi, v€etn€ malych déti a kojenci.

Ptipravek se pouziva k podptrné 1é¢bé u téchto koznich onemocnéni: atopicky (kojenecky) ekzém,
neurodermatitida (svédivé kozni onemocnéni s ohraniCenymi lozisky vyrazky), lupénka a ichtyoza

(kozni onemocnéni s poruchou rohovaténi kiize).

Ptipravek mohou pouzivat dospéli, dospivajici, déti, véetné kojencd.
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Ptipravek je mozné pouzivat i béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni (viz bod T¢hotenstvi, kojeni a
plodnost).

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

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

- jestlize trpite akutni formou pustuldzni (loziskové) lupénky.

Koupele jako takové (véetné koupeli s piipravkem Balneum Hermal F) se nesmi pouZzivat pfi

horecnatych stavech, tuberkul6ze, t€zkych srdecnich chorobach a onemocnénich obehového systému

a pii vysokém krevnim tlaku, pfi rozsahlych poranénich kiize a akutnich koznich onemocnénich

neznamé priciny.

Pokud se u Vas objevi nékteré z téchto onemocnéni, porad’te se o dal§im pouzivani se svym lékarem

nebo lékarnikem.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Balneum Hermal F se porad’te se svym lékafem nebo 1ékdrnikem.

Netedény ptipravek Balneum Hermal F nesmi pfijit do kontaktu s o¢ima. Pfi ndhodném kontaktu s

o¢ima je nutno o¢i okamzit¢ vyplachnout velkym mnozstvim studené¢ vody. Pokud podrazdéni
pretrvava, porad'te se s 1ékafem nebo o¢nim Iékarem.

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

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Balneum Hermal F

Vzajemné pusobeni s jinymi léky neni znamo.

Dodate¢né pouziti mydel, saponati a kosmetickych piipravkli s alkoholem rusi pfiznivy tUc¢inek
ptipravku Balneum Hermal F.

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

Ptipravek Balneum Hermal F nema Zzadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnosti fidit nebo
obsluhovat stroje.

Pripravek Balneum Hermal F obsahuje butylhydroxytoluen a propylenglykol

Butylhydroxytoluen mutize zpasobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitidu) nebo
podrazdéni oci a sliznic.
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Tento 1éCivy pripravek obsahuje 0,0325 g propylenglykolu ve 100 g, coz odpovida 0,325 mg/g.
Propylenglykol mtize zptsobit podrazdeéni ktize.
3. Jak se pripravek Balneum Hermal F pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek piesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynil svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékaiem nebo lékarnikem.

Jako odmérku muiizete pouzit vnitini dil Sroubovaciho uzavéru.

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

- Koupel celého téla (ptiblizn€ 150 1) 30-45 ml olejového roztoku (2—3 odmérky)
- Casteéna koupel (pfiblizné 5 1) 1 ml olejového roztoku (1/4 kavové 1zicky)
- Détska koupel (pfiblizné 25 1) 5 ml olejového roztoku (1/3 odmérky)

Zpusob pouziti
Frekvence pouZiti se fidi druhem, rozsahem a mirou potizi a ma byt stanovena individualng¢. Pokud Iékat
neurci jinak, provadi se koupele v intervalu 2-3 dny nebo denné.

Odméfené mnozstvi olejového roztoku pridejte do vody, nikoliv obracené, a pripravek ve vodé dobie
promichejte, az se dosdhne stejnomérného rozptylu.

Teplota 14zn€ nema piekrocit 36 °C (nizsi teplota lazné, kolem 32 °C, je pro opétné obnoveni mastného

povrchu kiize piiznivéjsi, pii vyssi teploté promastujici efekt mirné€ klesa).

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

U kojencti a malych déti obvykle postacuje doba 1azn¢€ jen n€kolik minut.

Balneum Hermal F mtize byt pouzit i pfi sprchovani. V tomto ptipadé 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 lécebny ucinek!

JestliZe jste pouZil(a) vice pripravku Balneum Hermal F, neZ jste mél(a)

Skodlivé ptisobeni vlivem zvySené olejové koncentrace v koupelové vodé neni znamé. Pti ndhodném
poziti piipravku ditétem se porad'te s 1ékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtiZze mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientit)
- Reakce z precitlivélosti na arasidovy ole;.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)
- Folikulitida (zanét vlasového vacku).
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Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)
- Zarudnuti, svédéni az paleni pokozky.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inku, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci u€inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich t¢inkt mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

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

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

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésict.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lekarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Balneum Hermal F obsahuje

- Lécivou latkou jsou arachidis oleum a paraffinum per liquidum. Jeden gram roztoku obsahuje
arachidis oleum raffinatum 464,5 mg a paraffinum per liquidum 470,0 mg.

- Pomocnymi latkami jsou lauromakrogol 400, diolamid kyseliny olejové, isopropylpalmitat,
propylenglykol, butylhydroxytoluen, askorbyl-palmitat, monohydrat kyseliny citronové a parfém.

Jak pripravek Balneum Hermal F vypada a co obsahuje toto baleni

Svétle zluty, lehce opalizujici olejovy roztok v bilé PE neprithledné lahvi s PE tésnici vlozkou a PP
Sroubovacim uzavérem (odmérkou) a v krabicce.

Balneum Hermal F je dostupny v baleni 100, 200, 500 a 2x500 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

DrZzitel rozhodnuti o registraci

Almirall Hermal GmbH

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

fax: +49 (040) 7229296

Vyrobce
Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse, 3, 21465 Reinbek, Némecko

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.

Ctra. Nacional II, Km. 593
08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona, Spanélsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

7.8.2019
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