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1. NAZEV PRiIPRAVKU

Balmandol olej
Kozni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1’ g roztoku obsahuje 300 mg oleum amygdalae a 693 mg paraffinum perliquidum.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

KozZn{ roztok.
Popis ptipravku : &iry, lehce nazloutly, olejovy roztok charakteristického zapachu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Dermatitis atopica, chronicky ekzém jiného druhu, neurodermitis, sebostasis, precitlivéla a sucha
pokozka kojencti a malych déti, stafecka kiize, psoriasis, ichtyosis.

4.2  Davkovani a zpiisob podani

Stanovené mnostvi piipravku se nalije do koupele a rozmichd. Doporucené mnoZstvi piipravku pro
celkovou koupel je 15-30 ml, pro celkovou koupel kojencii 5-10 ml.

Balmandol olej je moZno pouit i jako kozni olej, napf. po osprchovani na vlhkou pokoZku. Doba
165ebné koupele je 10-15 minut pti doporucené teploté vody 35 °C (uvedenou teplotu vody nenf nutno
dodrzet). Po koupeli se doporuduje kiiZi osusit lehkymi dotyky ru¢nikem (ne tfenim).

Koupel je vhodné provadét 2-3 krat tydné.

Pred 1é&ebnou olejovou koupeli se doporuguje provést koupel o&istnou - nikdy v opatném sledu.

Po 1é&ebné koupeli by se nemély pouzivat t€lové Sampony a mydlo.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na mandlovy olej, parafinovy olej nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto
piipravku.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Po koupeli je tieba vanu umyt koncentrovanym (nefedénym) Cisticim prostfedkem, nebot’ hrozi
nebezpedi uklouznuti.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce



Balmandol olej miiZe nep¥iznivé ovlivnit vstfebavani jiného dermatologika, proto se doporucuje pouZit
pifpravky v éasovych odstupech.

4.6  Fertilita, t¢hotenstvi a kojeni

Balmandol olej se miize pouzivat i v dobé t€hotenstvi a kojent.
4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.

4.8 Nezadouci ucinky

Pripravek je obvykle dobfe snasen, ale mohou se vyskytnout projevy precitlivélosti. Tyto projevy vymizi
z&hy po vynechani pfipravku.

4.9 Predavkovani

Neni zndmo.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutick4 skupina: Dermatologikum, ATC kéd: DO2AC

Rozprostirava koupel — floating bath — Balmandol olej se nevmisi do objemu vany, ale zistava na vodn{
hlading.

Hydratace - pokoZka zvlh&ena koupeli pfi prechodu skrz vrstvu pfipravku Balmandol olej rovnomémé
na sebe ,,natdhne® olej a voda se z pokoZzky neodpaiuje. Okluzi, resp. sniZenim transepidermalnf ztraty
vody (TEZV) hydratizuje pokoZku.

Promasténi — Balmandol olej, diky svym galenickym vlastnostem, umoziiuje nékolikandsobné
intenzivngji promastit pokoZku neZz podobné piipravky.

Mandlovy olej a vitamin E - Balmandol ole] obsahuje mandlovy olej, vyznaCujici se vyznamnym
podilem esencialnich mastnych kyselin. Prirodni tokoferol pridany do pipravku, puisobi v lipofilnim
prostiedi antioxidativng a chréni labilni dvojité vazby esencialnich mastnych kyselin.

Bez emulgatort - Emulgatory v emulznich typech oleji umoziiujf jejich ,,vmiseni* do objemu vody ve
vang. Takto vznika zfedéni oleje v koupeli aZ na 0,02 %. Balmandol olej nema emulgétory, zlistavé
nezfeddny v tenké vrstvé na vodni hlading, diky minimélnimu mnoZstvi roztaznych latek. Balmandol olej
je proto mozné natfit i pfimo na pokoZku.

Hypoalergenni — Balmandol olej neobsahuje Zadné konzervadni latky a znamé alergeny.

5.2 Farmakokinetické viastnosti

Oleje rtizného plivodu maji v zavislosti od koncentrace odli$nou afinitu ke kiZi. Zjistilo se, Ze na keratin
se silngji vaZou minerdlni oleje s vy38i koncentraci a rostlinné oleje s niz$i koncentraci. Pro optimalni
adhezi na keratin tieba pouZit smé& mineralniho a rostlinného oleje a to ve vhodném poméru.
Balmandol olej mé tento optimalni pom&r parafinu a mandlového oleje 7:3.

V piipravku Balmandol olej je pouZity za studena lisovany mandlovy olej. Mandlovy olej se vyznacuje
sttedng silnou penetraéni schopnosti do kize a vysokym podilem esencialnich, vickrat nenasycenych
mastnych kyselin (15-20 % ). Hlavni podil tvofi kyselina linolova a linolénova.



Balmandol olej neobsahuje Z4dné emulgadni substance. Misto emulgétorG obsahuje totiZ malé mnoZstvi
(0,2 %) povrchové aktivnich latek, které sniZuji jeho viskozitu. Proto se Balmandol olej vyborné natdhne
po povrchu vodni hladiny anebo i pfi natirdnf pfimo na pokozku. Tyto latky po jeho naneseni na suchou
ki umoziuji vytvotit homogenni lipidovy ochranni film.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Bezpe&nost piipravku byla ovéfena dlouhodobym pouzivanim.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Koncentrovany olejovy roztok tokoferolil
Cyklometikon

Poloxamér

Parfém

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovaveijte pti teploté do 25°C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Plastové lahev se §roubovacim uzévérem, plastové odmérka, krabicka.
Velikost baleni: 225 ml.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachdzeni s nim

Viechen nepouity pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.
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