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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Balneum Hermal Plus 829,5 mg/g + 150 mg/g ptisada do koupele

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden gram roztoku obsahuje sojae oleum raffinatum 829,5 mg a lauromacrogolum 400 150 mg.

Pomocné latky se zndmym u¢inkem: parfém obsahujici D-limonen a linalol.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Ptisada do koupele

Svétle zluty, mirné opalizujici olejovity roztok, s viini parfému

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Balneum Hermal Plus slouzi k podptrné 1é¢bé psoriazy a dalSich koznich onemocnéni spojenych se
zvysenou suchosti kiize, obzvlasté jsou-li provazeny upornym svédénim jako napft. atopicky (kojenecky)
ekzém, neurodermatitida, chronicky dyshidroticky ekzém, svédéni klize ve stafi (senilni pruritus).

Je mozno pouZzivat u kojencti, déti, dospivajicich i dospélych.

4.2. Davkovani a zpiisob podani

Prisada do koupele.

Zpusob podani
K odmeéteni spraévného mnozstvi 1ze pouzit vnitini ¢ast Sroubovaciho uzavéru jako odmérku. Odméfené

mnozstvi olejového roztoku se pfida do vody ke koupani (ne naopak) a peclivé se promicha, aby doslo
ke stejnomérnému rozptylu.

Davkovani

Koupel celého téla (ptiblizne 150 1) 30 - 45 ml (2-3 odmérky)
Détska koupel (piiblizng 25 1) 5 ml (1/3 odmérky)
Castecna koupel (piiblizné 5 1) 1 ml (1/4 kavové 1zi¢ky)

Teplota vody nema piekrocit 36 °C, jelikoz pti vyssich teplotach se snizuje promast’ujici t¢inek. Nizsi

teplota vody (kolem 32 °C) je priznivéjsi k promasténi ktze.

Frekvence pouziti se tidi druhem, rozsahem a velikosti potizi a ma byt stanovena individualné. Je
doporuceno provadét koupele v odstupu 2 — 3 dnu, piipadné denné.
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Doba koupele se urcuje individualné, nema vsak presahnout 15 — 20 minut.

U kojenct a malych déti obycejné postacuje doba lazné jen ne¢kolik minut.

Balneum Hermal Plus mtze byt pouzit i pfi sprchovani. V tomto ptipadé se nefedény olejovy roztok
nanese na navlh¢enou pokozku a pak osprchuje. Po koupeli se klize osusi lehkymi doteky ruénikem;
silné otirani snizuje terapeuticky efekt.

4.3. Kontraindikace

- hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoliv pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1
- akutni formy pustuldzni psoriazy (psoriasis pustulosa).

V ptipade

- rozsahlych poskozeni kiize a akutnich koznich onemocnénich neznamé pticiny,

- pii z&vaznych hore¢natych a infekcnich stavech, TBC,

- srde¢ni insuficience a hypertenze,

maji byt veskeré koupele — v¢etné koupeli s pfidavkem piipravku Balneum Hermal Plus — provadény
pouze po poradé s lékafem.

4.4. Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Ptipravek Balneum Hermal Plus se nem4 aplikovat do oblasti o¢i. V ptipad€ ndhodného zasazeni o¢i je
tteba zasaZenou oblast ihned vyplachnout velkym mnozstvim studené vody.

Aby bylo dosazeno opétného promasténi povrchu ktize, nesmi se pouzivat mydlo. Prave tak se musi
upustit od nadmérného osusovani ru¢nikem, protoze se tim stird ¢ast mastného filmu, ktery se na ktzi

vytvofi.

Tento 1écivy pripravek obsahuje parfém s alergeny. Alergeny mohou vyvolat alergické reakce.

Pacienta je tfeba upozornit, Ze po vypusténi vody z vany hrozi nebezpec¢i uklouznuti, protoze povrch
vany je pokryt mastnym filmem. Po kazdé koupeli je proto nezbytné¢ nutné¢ vanu okamzité ditkladné
vycistit béznym cisticim prostfedkem pro domacnost a oplachnout horkou vodou.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nasledné pouziti mydel, saponatt a pletové vody s alkoholem rusi pfiznivy G¢inek ptipravku Balneum
Hermal Plus. Jiné interakce nejsou znamy.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Pouzivani v t€hotenstvi a v obdobi kojeni je mozné bez omezeni.

4.7. U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Balneum Hermal Plus nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8. Nezadouci ucinky

Frekvence nezadoucich ucinki je uvadéna dle nasledujici klasifikace:
Velmi casté (>1/10)
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Casté (>1/100 az <1/10)

Méné casté (> 1/1000 az <1/100)

Vzacné (>1/10000 az <1/1000)

Velmi vzacné (<1/10000)

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: alergické reakce na sojovy ole;.

Poruchy kiize a podkozni tkané
Neni znamo: zarudnuti, svédéni a paleni pokozky, vyrazka az pustulozni vyrazka.

Hlaseni podezi‘eni na neZadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinosu a rizik 1écivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9. Piedavkovani

Na zakladé zplisobu pouZiti je intoxikace prakticky vyloudena. Skodlivé piisobeni vlivem zvysené
olejové koncentrace v koupelové vode neni znamé.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: dermatologika, emoliencia a protektiva

ATC kod: D02AC

Pouziti ptipravku Balneum Hermal Plus vede ke stejnomérné pokryti pokozky olejovym filmem, ktery
slouzi jako prechodné ochranna vrstva az do obnoveni ptfirozeného lipidového kozniho plasté. Balneum
Hermal Plus snizuje uvoliiovani fyziologickych faktori zadrzujicich vodu v rohové vrstvé epidermis
(natural moisturizing factors — NMF). Redukuje také u koznich onemocnéni (napt. ekzému a psoriazy)
zvysené odpafovani vody, tzv. transepiderndlni ztraty vody. Kromé toho ptipravek Balneum Hermal
Plus podporuje odlu¢ovani Supin. Pouziti je vhodné u pacientil se suchou a tporné svédici pokozkou,
chudou na latky tukové povahy. Soéjovy olej obsahuje znaény podil y—linolenové kyseliny, ktera je
prekurzorem ceramidu, latky tukové povahy na povrchu keratinocytu.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti.

Z4dna ze slozek pripravku se kiizi nevstfebava a jejich plisobent je pouze lokalniho charakteru.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Nebyly zjistény prokazané piipady toxickych symptomi po koupeli s ptipravkem Balneum Hermal Plus.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych liatek

Propylenglykol (E 1520), askorbyl-palmitat, citroglycerolstearat a parfém obsahujici D-limonen a
linalol.

6.2. Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3. Doba pouZzitelnosti

2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésict.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Bila PE lahev s PE tésnici vlozkou a PP Sroubovacim uzavérem (odmérkou), krabicka.
Baleni po 20, 100, 200, 500 a 2 x 500 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Almirall Hermal GmbH

Scholtzstrasse 3
D-21465 Reinbek, Némecko

Tel: +49 (0) 40 72704-0
Fax: +49 40 727 04 329
8. REGISTRACNI CISLO

46/324/92-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 13.5.1992

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 19.3.2014
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10. DATUM REVIZE TEXTU

14. 6. 2021
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