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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Balneum Hermal

847,5 mg/g kipel'ové aditivum

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g kiipel'ového aditiva obsahuje 847,5 mg sojového oleja.

Pomocné latky so znamym ucinkom

1 g kipel'ového aditiva obsahuje 0,1 mg butylhydroxytoluénu (E 321); 0,325 mg propylénglykolu
(E 1520) a vonnu zmes obsahujucu d-limonén a linalol.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA
Kupeloveé aditivum.

Zlty alebo svetloZlty &iry olej.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Tento liek je liecivy olejovy kupel s premastujicim ucinkom na pripravu celkovych kupelov alebo
¢iastocnych kupelov.

Na podpornt lie¢bu dermatoz s priznakmi suchej, mierne svrbivej a citlivej koze ako s atopicka
dermatitida (eczema infantile, flexurarum, neurodermatitis), ichty6za, psoriaza, pruritus senilis.

Na podpornt lieCbu dermatitid a ekzémov (plienkova dermatitida, exsika¢né ekzémy, dermatitidy
z Cistiacich prostriedkov, chronické ekzémy), ako aj suchej koze v dosledku dysfunkcie koznej
hydrolipidovej bariéry (sebostatickd a senzitivna pokozka dojciat a batoliat, senilna xerdza).
Olejové prisady mozno pouzivat’ u dojéiat, deti, dospievajucich a dospelych.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Ako odmerku mozno pouzit’ vnutorny diel skrutkového uzaveru. Odmerané mnozstvo olejového
roztoku sa pridd do vodného kupel'a (nikdy nie naopak) a dokladne a rovnomerne sa rozmiesa.

Dévkovanie

Na jeden celkovy kuipel’ (150 I vody) sa pouZziva 30 — 45 ml olejového roztoku (2 — 3 odmerky).
Na ¢iasto¢ny kupel’ (51 vody) sa pouziva 1 ml olejového roztoku (1/4 kavovej lyzicky).
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Pediatricka populacia
Na detsky kupel’ (25 1 vody) sa pouziva 5 ml olejového roztoku (1/3 odmerky).

Aby sa dosiahlo lepsie premastenie koze, moze sa zvysit’ koncentracia olejového roztoku v kiipeli
dvojnésobne az trojnasobne alebo pouzit’ kiipel'ovu prisadu Balneum Hermal F.

Spdsob podavania

Teplota vodného kapel'a nema prekrocit’ 36 °C, pretoze pri vyssich teplotach sa premast’ujuci uc¢inok
zniZuje.
Na liecbu pruritu ma byt teplota 32 °C, alebo taka nizka, ako je mozné tolerovat’.

Dizka kupel'a je individualna, nemala by v$ak presiahnut’ 15 — 20 minut. U dojéiat a batoliat zvy¢ajne
postacuje len kupel’ v trvani niekol'kych minut.

Balneum Hermal sa moze pouzit’ aj pri sprchovani. V tomto pripade sa nezriedeny olejovy roztok
nanesie na navlh¢ent pokozku, a potom sa jemne osprchuje.

Po kupeli sa mé koza zl'ahka utriet’ uterdkom; intenzivne suSenie alebo trenie znizuje terapeuticky
ucinok.

Frekvencia pouzitia zavisi od typu, rozsahu a zavaznosti priznakov a je individualna. Odporuca sa
kapele pripravovat’ v intervale 2 — 3 dni, v pripade potreby aj denne.
Dlzka lieCby zavisi od priebehu ochorenia. Treba vziat’ do ivahy pokyny uvedené v Casti 4.4 .

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo, soju, araSidy alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych
v sCasti 6.1.
- Akutne formy pustuloznej psoriazy (psoriasis pustulosa).

V pripadoch zavaznych poraneni koZe a akttnych koznych ochoreni neznameho pdvodu, zavaznych
horuckovitych a infekénych ochoreni, tuberkuldzy, srdcovej insuficiencie a hypertenzie, by sa celkové
kapele, vratane kupel'ov s pridanim lieku Balneum Hermal, mali pouzivat’ len po konzultacii

s lekarom.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Balneum Hermal sa nesmie sa aplikovat’ v oblasti o¢i. Pri nahodnom kontakte s o¢ami sa maju oci
thned’ vypachnut’ vel'kym mnoZstvom studenej vody. Ak podrazdenie pretrvava, je potrebné poradit’
sa s lekarom alebo oftalmologom.

Pacient musi byt pouceny o tom, Ze existuje riziko poSmyknutia sa po vypusteni vody z vane, pretoze
koza a povrch vane st pokryté vrstvou oleja. Preto sa ma vana ihned’ po kazdom kupeli vycistit

beznym cistiacim prostriedkom a potom oplachnut’ horucou vodou.

Pomocné latky so zndmym uéinkom

- Butylhydroxytoluén (E 321) moze vyvolat miestne kozné reakcie (napr. kontaktn dermatitidu)
alebo podrazdenie o¢i a sliznic.

- Tento liek obsahuje 0,325 mg propylénglykolu (E 1520) v 1 g kipel'ového aditiva.

- Vonna zmes obsahujuca d-limonén a linalol, ktoré mozu spdsobit’ alergické reakcie.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nasledné pouzivanie mydiel a nahrad mydla neutralizuje priaznivy u€inok lieku Balneum Hermal. Iné
inkompatibility nie si zname.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Pouzivanie pocas gravidity a dojcenia je mozné bez akychkol'vek obmedzeni.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Balneum Hermal nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Frekvencia neziaducich ucinkov uvedena nizsie je definovana podla nasledovnych konvencii:
vel'mi Casté (> 1/10),

Casté (> 1/100 az < 1/10),

mene;j ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100),

zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000),

vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),

nezndme (z dostupnych tdajov).

Poruchy imunitného systému

Velmi zriedkavé: alergické reakcie na sojovy olej.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Nezname: zalervenanie, svrbenie a palenie koze.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: emoliencié a dermatoprotektiva, lieky s vazelinou a tukmi,
ATC kod: DO2AC.

Mechanizmus u¢inku

Balneum Hermal vytvara na povrchu koZe rovnomerny olejovy film, ktory sluzi ako docasna ochranna
vrstva az do obnovenia prirodzeného ochranného lipidového plasta koze.

Balneum Hermal zabraiuje uvolfiovaniu prirodzenych hydrata¢nych faktorov (natural moisturizing
factors, NMF) zo zrohovatenej vrstvy. Redukuje tiez zvySené odparovanie vody, ktoré sa vyskytuje

v pripade koznych ochoreni (napr. ekzém a psoriaza), nazyvané tiez ako transepidermalna strata vody.
Okrem toho Balneum Hermal podporuje odstranenie Supin, Supiniek alebo lupin. Jeho pouzitie je
indikované u pacientov so suchou a svrbiacou kozou, s nedostatkom koznych lipidov. Sojovy olej
obsahuje vysoké mnozstvo y-kyseliny linolénovej, ktora je prekurzorom ceramidov, lipidov

na povrchu keratinocytov.


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

Vzhl'adom na typ lieku nie je tato Cast’ relevantna.
5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti
Vzhl'adom na typ lieku nie st predklinické udaje vyznamné.
Nie su k dispozicii ziadne zistenia Specifickych skimani s lieckom Balneum Hermal.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

lauromakrogol 400

dietanolamid kyseliny olejovej
butylhydroxytoluén (E 321)

askorbylpalmitat

monohydrat kyseliny citronovej

propylénglykol (E 1520)

vonna zmes obsahujuca d-limonén a linalol

6.2  Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

Po prvom otvoreni: 6 mesiacov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Biela plastova fl'aska 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.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3
D-21465 Reinbek
Nemecko
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8. REGISTRACNE CISLO

46/0323/92-CS

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Détum prvej registracie: 13. maj 1992

Détum posledného predlzenia registracie: 25. januar 2008

10. DATUM REVIZIE TEXTU

07/2021



