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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Balneum Hermal
847,5 mg/g kupelové aditivum

sojovy olej

Pozorne si precditajte celd 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 informadcii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

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

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekéarnika.

- 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 ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

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

V tejto pisomnej informacii 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 ucinky

Ako uchovavat’ Balneum Hermal

Obsah balenia a d’alsie informacie

A S

1. Co je Balneum Hermal a na ¢o sa pouZiva
Balneum Hermal obsahuje lie¢ivo s6jovy ole;j.
Balneum Hermal je prisada do kupela.

Balneum Hermal pokryva pokozku olejovym filmom, ktory sluzi ako do¢asna ochranna vrstva az

do obnovenia prirodzenych tukovych zloziek v povrchovej Casti koZze. Balneum Hermal znizuje
uvolnovanie fyziologickych faktorov, ktoré zadrziavaji vodu v zrohovatenej vrstve koze. Znizuje tiez
zvySené odparovanie vody v dosledku koznych chorob ako st ekzémy a lupienka. Okrem toho
ulahCuje aj odlupovanie Supiniek koze.

Pouzitie lieku Balneum Hermal je vhodné u pacientov, ktori maju suchti a mierne svrbiacu kozu

a nedostatok prirodzenych latok tukovej povahy v kozi. Ide o jednoduchy sp6sob obnovenia
prirodzeného mastného povrchu koze.

Balneum Hermal sa pouziva na podpornt lieCbu pacientov, ktori maji problémy so suchou

a svrbiacou kozou, ako napriklad pri atopickom ekzéme. Pouzivat’ Balneum Hermal je tieZ mozné
u malych deti a dojciat s citlivou pokozkou. Rozsah pouzitia zahina atopicky ekzém — dojcensky

a detsky ekzém (eczema infantile a flexurarum), chronicky ekzém (neurodermatitidu), ichtyozu
(tvorba suchych zrohovatenych miest na kozi, z ktorych sa odlupuju Supiny), lupienku (psoriazu)

a starecké svrbenie (pruritus senilis); taktiez plienkovy zapal kozZe, exsika¢né ekzémy, zapal kozZe
spOsobeny Cistiacimi prostriedkami, citlivi pokozku a pokozku so znizenou tvorbou mazu u dojciat
a batoliat, suchost’ koze u starSich I'udi.

Tento lick m6Zu pouzivat’ dospeli, deti a dospievajici bez odporacania lekara. Moze sa pouzivat’
aj pocas tehotenstva a dojcenia.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Balneum Hermal

NepouZivajte Balneum Hermal

- ak ste alergicky/alergicka na sdjovy olej, s6ju, araSidy alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek
tohto lieku (uvedenych v cCasti 6),

- ak mate akttnu formu pustuléznej (pl'uzgierovej) lupienky.

Kupele celého tela (vratane kiipel'ov s prisadou lieku Balneum Hermal) sa neodporacajt pri zavaznych
poraneniach koze, akatnych koznych ochoreniach neznameho povodu, stavoch s vysokou hortickou,
pri infekénych ochoreniach, tuberkul6ze, srdcovej nedostatocnosti a vysokom krvnom tlaku.

Ak mate niektoré z tychto ochoreni, porad'te sa so svojim lekdrom predtym, ako zacnete pouzivat
Balneum Hermal.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Balneum Hermal, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Nezriedeny Balneum Hermal sa nesmie dostat’ do kontaktu s o¢ami. Ak sa ndhodou dostane do o¢i,
okamzite si ich vyplachnite vi¢sim mnozstvom studenej vody. Ak podrazdenie pretrvava, porad’te sa
s lekarom alebo o¢nym lekarom.

Po vypusteni vody z vane vznika nebezpecenstvo poSmyknutia sa, pretoze koza a povrch vane su
pokryté vrstvou oleja. Preto ihned’ po kazdom kupeli vycistite vainu beznym ¢istiacim prostriedkom
a potom oplachnite horticou vodou.

Iné lieky a Balneum Hermal
Nie je zname, ¢i Balneum Hermal ovplyviiuje ucinok inych lickov a naopak. Avsak po pouziti mydiel
a nadhrad mydla nartsa priaznivy ucinok lieku Balneum Hermal.

Tehotenstvo a dojcenie
Balneum Hermal sa mdze pouzivat’ pocas tehotenstva a dojéenia bez akychkol'vek obmedzeni.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Balneum Hermal nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Balneum Hermal obsahuje:

- butylhydroxytoluén (E 321) mdze vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktnt
dermatitidu) alebo podrazdenie oci a sliznic;

- 0,325 mg propylénglykolu (E 1520) v 1 g kipel'ového aditiva;

- vonnu zmes obsahujicu d-limonén a linalol, ktoré mézu sposobit’ alergické reakcie.

3. Ako pouzivat’ Balneum Hermal

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.

Ako odmerku mozete pouzit’ vinutorny diel skrutkového uzaveru.

Ak lekar neurcil ina¢, odporucana davka je:

- Celkovy kupel’ (150 1 vody): 30 az 45 ml olejového roztoku, ¢o zodpoveda 2 az 3 odmerkam
(skrutkovy uzaver).

- Ciastoény kipel (5 1 vody): 1 ml olejového roztoku, &o zodpoveda 1/4 kavovej lyzicky.

DiZka lie¢by zavisi od priebehu ochorenia. Treba vziat’ do ivahy pokyny uvedené v &asti 2
(Upozornenia a opatrenia).
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Pouzitie u deti
Detsky kapel’ (25 1 vody): 5 ml olejového roztoku, ¢o zodpoveda 1/3 odmerky (skrutkovy uzaver).

Na dosiahnutie lepSieho premastenia koze, mézete zvysit’ koncentraciu olejového roztoku v kupeli
dvojnasobne az trojnasobne alebo pouzit’ prisadu do kipel’a Balneum Hermal F.

Sposob pouzitia
Castost’ pouzivania zavisi od typu, rozsahu a zadvaznosti priznakov — stanovuje sa individualne. Pokial
nie je urcené inak, kupele sa robia intervale 2 — 3 dni alebo kazdy den.

Odmerané mnozstvo olejového roztoku pridajte do vody — nie naopak — a dobre rozmiesajte, kym sa
rovnomerne vo vode nerozptyli.

Teplota ktipel'a nema prekrocit’ 36 °C (na liecbu svrbenia ma byt teplota kiipel’a nizsia, okolo 32 °C,
alebo taka nizka, ako je mozné tolerovat’; je to vhodnejsie pre opdtovné obnovenie mastného povrchu
koze, pretoze pri vysSej teplote premast’ujuci ti¢inok mierne klesa).

DiZka kiipela je individualna, nema byt’ viak dlhgia ako 15 — 20 mintt. U dojgiat a batoliat obvykle
staCi doba kupela v trvani len niekol'’ko mint.

Balneum Hermal sa méze pouzit’ aj pri sprchovani. V tomto pripade sa nanesie nezriedeny olejovy
roztok na navlh¢enti pokozku, a potom sa zl'ahka osprchuje. Po kiipeli kozu zl'ahka utrite uterakom.
Silné utieranie znizuje lieCebny G¢inok!

Upozornenie

Nezriedeny Balneum Hermal sa nesmie dostat’ do kontaktu s o¢ami. Ak sa nahodou dostane do o¢i,
okamzite si ich vyplachnite vi¢§im mnozstvom studenej vody. Ak podrazdenie pretrvava, porad’te sa
s lekdrom alebo ocnym lekarom.

Po kazdom kupeli treba vanu vycistit’ beznym ¢istiacim prostriedkom a oplachnut’ horticou vodou,
pretoze povrch vane je pokryty mastnym povlakom a vznika nebezpecenstvo posSmyknutia.

Ak pouzijete viac lieku Balneum Hermal ako mate

Nie st zndme ziadne Skodlivé ucinky, ktoré by suviseli s nadmernou koncentraciou oleja vo vodnom
kuapeli.

Ak nahodou diet’a pozije tento liek, porad’te sa s lekarom.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vel'mi zriedkavé ( mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):
- alergické reakcie na s6jovy olej.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
- zaCervenanie, svrbenie a palenie koze.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. AKko uchovavat’ Balneum Hermal

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Po prvom otvoreni spotrebujte do 6 mesiacov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Balneum Hermal obsahuje

- Liecivo je sojovy olej. 1 g kupelového aditiva obsahuje 847,5 mg sojového oleja.

- Dalsie zlozky st lauromakrogol 400, dietanolamid kyseliny olejovej, butylhydroxytoluén
(E 321), askorbylpamitat, monohydrat kyseliny citronovej, propylénglykol (E 1520), vonnu
zmes obsahujicu d-limonén a linalol.

Ako vyzera Balneum Hermal a obsah balenia
ZIty alebo svetlozlty ¢iry olej v bielej plastovej fTaske so skrutkovym uzaverom (odmerkou).

Velkost balenia: 20 ml, 100 ml, 150 ml, 200 ml, 500 ml, 2 x 500 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3

D-21465 Reinbek

Nemecko

Vyrobcovia

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3
D-21465 Reinbek
Nemecko

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.
Ctra. de Martorell, 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona
Spanielsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2021.



