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Pisomna informacia pre pouZivatela

Balneum Hermal Plus
829,5 mg/g + 150 mg/g kipelové aditivum

rafinovany sojovy olej + lauromakrogol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.
Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii 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 lekara alebo lekarnika.
- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, 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 Plus a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Balneum Hermal Plus

Obsah balenia a d’alsie informacie

A e

1. Co je Balneum Hermal Plus a na ¢o sa pouZiva
Balneum Hermal Plus obsahuje lie¢iva: rafinovany s6jovy olej a lauromakrogol 400.
Balneum Hermal Plus je prisada do kupela.

Balneum Hermal Plus pokryva pokozku olejovym filmom, ktory slizi ako docasna ochranna vrstva az
do obnovenia prirodzenej tukovej zlozky koze. Balneum Hermal Plus znizuje uvolfiovanie
fyziologickych faktorov, ktoré zadrziavaji vodu v zrohovatenej vrstve koze. Znizuje tiez zvysené
odparovanie vody v ddsledku koznych chordb, ako st ekzémy a lupienka. Okrem toho, ul'ahcuje aj
odlupovanie Supiniek koze.

Pouzitie lieku Balneum Hermal Plus je vhodné u pacientov s prirodzene nizkym obsahom tukovych
latok v kozi a s neustale suchou a svrbiacou kozou. Osobitnou vyhodou je obnovenie rovnovahy
prirodzenych tukov koze.

Balneum Hermal Plus sa pouziva na podpornu liecbu koznych ochoreni u pacientov, ktori maju
problémy s vyrazne suchou a svrbivou kozou. Balneum Hermal Plus sa m6Ze pouzivat’ aj u malych
deti a dojciat s citlivou pokozkou. Rozsah pouzitia zahiia atopicky ekzém — dojcensky a detsky ekzém
(eczema infantile a flexurarum), chronicky ekzém (neurodermatitidu), starecké svrbenie (pruritus
senilis ) a lupienku (psoriazu).

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

NepouzZivajte Balneum Hermal Plus

- ak ste alergicky/alergické na sdjovy olej, arasidy, s6ju, lauromakrogol alebo na ktorukol'vek
z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- pri akatnych formach pustuldznej (pl'uzgierovej) lupienky.

Kupele celého tela (vratane kipel'ov s prisadou lieku Balneum Hermal Plus) sa neodporucaja pri
zavaznych poraneniach koze, akatnych koznych ochoreniach neznameho pdvodu, stavoch s vysokou
horuckou, pri infekénych ochoreniach, srdcovej nedostato¢nosti a vysokom krvnom tlaku.

Ak mate niektoré z tychto ochoreni, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako
zacnete pouzivat’ Balneum Hermal Plus.

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

Nezriedeny Balneum Hermal Plus sa nesmie dostat’ do kontaktu s o¢ami. Ak sa ndhodou dostane
do o¢i, okamzite si ich vyplachnite va¢$im mnoZstvom studenej vody. Ak podrazdenie pretrvava,
porad’te sa s oénym lekarom.

Propylénglykol mdze vyvolat’ podrazdenie pokozky.

Existuje zvySené riziko poSmyknutia sa, pretoze koza a povrch vane alebo sprchovacieho kuta st
pokryté vrstvou oleja. Preto ihned’ po kazdom kupeli vycistite vaiiu, sprchovaci kut a detskt vanicku
(ak sa pouziva) beznym Cistiacim prostriedkom a potom oplachnite horucou vodou.

Iné lieky a Balneum Hermal Plus
Nie je zname, ¢i Balneum Hermal Plus ovplyviiyje ucinok inych liekov a naopak. Avsak pouzitie
mydiel a nahrad mydla nartiSa priaznivy ucinok liecku Balneum Hermal Plus.

Tehotenstvo a dojcenie
Pouzivanie lieku Balneum Hermal Plus pocas tehotenstva a doj¢enia je mozné bez obmedzenia.

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

Balneum Hermal Plus obsahuje:

- 8,5 mg propylénglykolu (E 1520) v 1 g kipelového aditiva;

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

3. Ako pouzivat’ Balneum Hermal Plus

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 nie¢im isty/ista, overte si to u svojho lekara alebo
lekarnika.

Ako odmerku mézete pouzit’ vnutorny diel skrutkového uzaveru.

Pred pouZzitim potriast’!

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).
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- Ciastoény kapel (5 1 vody): 1 ml olejového roztoku, &o je priblizne 1/4 kavovej lyzicky.
- Detsky kupel’ (25 1 vody): 5 ml olejového roztoku, ¢o zodpoveda 1/3 odmerky (skrutkovy
uzaver).

Spdsob pouzitia:

Castost’ pouZitia zavisi od typu, rozsahu a vel’kosti tazkosti — stanovuje sa individualne.
Odporuca sa vykonavat’ kupele v 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 kiipel'a nema prekrocit’ 36 °C (nizsia teplota kupela okolo 32 °C je pre opitovné obnovenie
mastného povrchu vhodnejsia, zatial’ Co pri vyssej teplote premast'ujuci G€inok mierne klesa).

Dizka kupel'a je individualna, nema byt vsak dlhsia ako 15 — 20 minuat. U dojéiat a malych deti
obvykle postacuje kiipel’ v trvani niekol’kych minnut.

Balneum Hermal Plus sa mdze pouzivat’ aj pri sprchovani. V tomto pripade naneste nezriedeny
olejovy roztok na navlhéent1 pokozku, a potom sa osprchujte. Po kiipeli kozu zl'ahka osuste osuskou.
Silné utieranie znizuje lieCebny tcinok!

Upozornenie:

Na dosiahnutie opatovného premastenia koze sa pokozka nesmie nadmerne osusovat’ a utierat’
uterakom, aby sa nezotrel vytvoreny mastny povlak.

Po kazdom kupeli je potrebné vycistit’ vaiiu beznym Cistiacim prostriedkom a oplachnut” horacou
vodou, pretoze aj povrch vane je pokryty mastnym povlakom a vzniké nebezpecenstvo poSmyknutia.

Ak pouzijete viac lieku Balneum Hermal Plus 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 mbze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia
u kazdého:

Velmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0sob):
- alergické reakcie na sojovy olej.

Nezname (Castost’ sa ned4a odhadnut’ z dostupnych udajov):

- zaCervenanie, svrbenie, palenie, vyrazka, pluzgierovita vyrazka.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Balneum Hermal Plus

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.
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Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Balneum Hermal Plus obsahuje

- Lieciva su rafinovany sojovy olej a lauromakrogol 400. 1 g kiipel'ového aditiva obsahuje
829,5 mg rafinovaného sojového oleja a 150 mg lauromakrogolu 400.

- Dalsie zlozky st propylénglykol (E 1520); askorbylpalmitat; vonna zmes obsahujiica d-limonén
a linalol; citroglycerolstearat.

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

Velkost balenia: 20 ml, 100 ml, 200 ml, 500 ml, skupinové balenie 2 x 500 ml.
Na trhu nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3

D-21465 Reinbek

Nemecko

Vyrobca

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.



