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Ptiloha €. 3 k rozhodnuti o prodlouzeni registrace €. j.: sukls24873/2001

Souhrn udaji o piipravku

1. Nazev pripravku
BALMANDOL OLEJ
2. Léciva latka

Oleum amygdalae 300 mg, Paraffinum perliquidum 693 mg v 1 g pfipravku
3. Lékova forma

Roztok k zevnimu pouZziti.

Popis piipravku : ¢ird, lehce nazloutld, olejovitd tekutina, zdpach po parfum Chypre.
4, Klinické udaje

4.1. Indikace

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

4.2. DavKkovani a zpusob podani

Stanovené mnoZzstvi ptipravku se nalije do koupele a rozmichd. Doporucené mnozZstvi
ptipravku pro celkovou koupel je 15 - 30 ml, pro celkovou koupel kojencii 5-10 ml.
Balmandol je mozno pouzit i jako koZni olej, napf. po osprchovéni na vlhkou pokozku.
Doba lécebné koupele je 10 - 15 minut pti doporucené teploté vody 35°C (uvedenou
teplotu vody neni nutno dodrzet).

Po koupeli kuzi osusit lehkymi dotyky ruénikem (ne tfenim).

Koupel je vhodné provadét 2 - 3 krat tydné.

Pted 1é¢ebnou olejovou koupeli se doporucuje provést koupel ocistnou - nikdy v opaéném
sledu. Po 1é¢ebné koupeli nepouzivat mydlo a télové Sampony!.

4.3. Kontraindikace

Balmandol nesmi pouzivat nemocni se znamou piecitlivélosti na nékterou ze soucasti
pripravku.

4.4. Specielni upozornéni

Po koupeli je tfeba vanu umyt koncentrovanym (nefedénym) cisticim prostfedkem, nebot’
hrozi nebezpeci uklouznuti!

4.5. Interakce

Balmandol miZe nepfiznivé ovlivnit vstiebavani jiného dermatologika, proto je vhodné
pouzit ptipravky v ¢asovych odstupech.

4.6. Téhotenstvi a laktace

Balmandol se miiZe pouzivat i v dob¢ t€hotenstvi a kojeni.
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4.7. Moznost sniZeni pozornosti p¥i Fizeni motorovych vozidel a obsluze stroji
Neni.

4.8. Nezadouci ucinky

Pripravek je obvykle dobte snaSen, ale mohou se vyskytnout projevy ptecitlivélosti. Tyto
projevy vymizi zahy po vynechani ptipravku.

4.9. Predavkovani

Neni.
Farmakologické vlastnosti

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Rozprostiravd koupel — floating bath - Balmandol se nevmisi do objemu vany, ale zlistadva
na vodni hlading.

Hydratace - pokozka zvlh¢ena koupeli pti pfechodu skrz vrstvu Balmandolu rovnomérné
na sebe ,natdhne“ olej a voda se zpokozky neodpafuje. Okluzi resp. sniZzenim
TransEpidermalni Ztraty Vody (TEZV) hydratizuje pokozku.

Promasténi - Balmandol, diky svym galenickym vlastnostem, umoziuje né€kolikanédsobné
intenzivnéji promastit pokozku nez podobné ptipravky.

Mandlovy olej a vitamin E - Balmandol obsahuje mandlovy olej, vyznacujici se
vyznamnym podilem esencidlnich mastnych kyselin. Ptirodni tokoferol pfidany do
ptipravku, pisobi v lipofilnim prostéedi antioxidativné a chrani labilni dvojité vazby
esencialnich mastnych kyselin.

Bez emulgatory - Emulgatory v emulznich typech oleji umoziiuji jejich ,,vmiseni“ do
objemu vody ve vané. Takto vznika zfedéni oleje v koupeli az na 0,02%. Balmandol nema
emulgatory, zlstdva neziedény v tenké vrstvé na vodni hlading, diky minimalnimu
mnozstvi roztaznych latek. Balmandol je proto mozné nattit i pfimo na pokozku
Hypoalergenni - Balmandol neobsahuje Zadné konzerva¢ni latky a znamé alergeny.

5.2.  Farmakokinetické vlastnosti

Oleje rizného pivodu maji v zavislosti od koncentrace odlisnou afinitu ke kiizi. Zjistilo
se, Zze na keratin se silné€ji vaZzou minerdlni oleje s vy$$i koncentraci a rostlinné oleje
s niz8i koncentraci. Pro optimélni adhezi na keratin tfeba pouZzit smés mineralniho a
rostlinného oleje a to ve vhodném poméru. Balmandol méa tento optimalni pomér
parafinu a mandlového oleje 7:3.

V Balmandolu je pouZity za studena lisovany mandlovy olej. Mandlovy olej se vyznacuje
stiedné silnou penetracni schopnosti do kiize a vysokym podilem esencidlnich, vickrat
nenasycenych mastnych kyselin (15 - 20 % ). Hlavni podil tvofi kyselina linolova a
linolénova.

Balmandol neobsahuje Zadné emulga¢ni substance. Misto emulgatord obsahuje totiz malé
mnozstvi (0,2 %) povrchové aktivnich latek, které snizuji jeho viskozitu. Proto se
Balmandol vyborné natdhne po povrchu vodni hladiny, anebo i pfi natirdni pfimo na
pokozku. Tyto latky po jeho naneseni na suchou klzi umoZznuji vytvofit homogenni
lipidovy ochranni film.

5.3.  Preklinicka data ve vztahu k bezpecnosti pFipravku
Bezpecnost pripravku byla ovétena dlouhodobym pouzivanim.

Farmaceutické udaje
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10.

6.1. Pomocné latky

Cyclomethiconum, Poloxamerum, Tocoferola mixta concentrata, Parfum Chypre
6.2. Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3. Doba pouzitelnosti

36 mésici.

6.4. Uchovavani

Uchovavat pfi teploté do 25°C.

6.5. Druh obalu

Plastikova lahvicka se Sroubovacim uzavérem, plastikova odmérka, ptibalové informace,
papirova skladacka, velikost baleni: 225 ml.

6.6. Navod Kk uziti
K zevnimu pouziti
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