
A^- d
t\

rZ 0i doo
3' 2z

2rP 
^'r.q ' d
d.'r- ',2.^

" 6 . 4 .-c;,v,,

4o%o,
a r ' 4

2./

Priloha a.2 k rozhodnutiu o prediZeni fegistrecie d 3045/2005
Priloha d.2 k rozhodnutiu o prediZeni regiskAcie d. 1618/2000
Priloha d.2 k rozhodnutiu o prevode registr6cie a. 2003/2005

PisouNA INFoRMAcIA PRE PoUZ1VATEI]A

BALMANDOL OLEJ
Roztok na vonkajgie pouzitie

DrziteF rozhodnutia o registr6cii a vfrobca
SPIRIG Eastern a.s., Bratislava, Slovensko

Zlo2enie lieku
Lieeivo: Oleum amygdalae 300 mg, paraffinum pediquidum 693 mg v 1 g lieku.
Pomocn6 l6tky: koncentrovany olejov]r roztok tokoferolov, cyktomeiikon,-poloxam6r, parfem chypre.

Farmakoterapeutick6 skupina
Dermatologikum

Charakteristika
Balmandolje olej, ktori sa natiera na pokozku alebo sa pridava do k0pet'a. l\/a silny premast'ujuc
ueinok. Jeho hlavnymi s0dast'ami su mandl'ovy a parafinovli olej, ktor6 po k0peli zostanu na pokozke
ako tenk!?, pokozku zvlaenujuci povlak, ktoni branijej nadmernemu vysuSeniu.

IndikAcie
Balmandol sa moze pouzit'i bez odporudenia lekera ako doplnkov6 liedba kozn)?ch chorob, ktore
sprevadzaju prejavy suchej koze s praskajUcou alebo l0pajricou sa pokozkou, napr. endogenny
ekzem (neurodermitis), suche lupajuca sa koza (sebostaza), precifliven6 a sucna pokozt<J dojeiat a
mallich deti, starecka koza (najma svrbiaca), lupienka a poruchy rohovatenia charakterizovane
tvorbou supin (ichtyoza). Pouzitie lieku nie je obmedzene vekom, moze sa pouzivat' i v dobe
t archavosti a poeas doJeenia.

Kontraindikicie
Balmandol nesmu pouzivat' pacienti so znamou preciflivenost'ou na niektoru zo zloziek lieku.

NeZiaduce Uiinky
Liek sa obvykle dobre znasa, ale mozu sa vyskytnut' prejavy preciflivenosti v podobe seervenania a
svrbenia v mieste aplikecie. Tieto preJavy vymiznu ihned po vynechani lieku, dalsi postup je vsak
potrebne prejednat' s osetrujUcim lekarom.
Pri pripadnom vyskyte inych nezvyeajnlch reakcii sa poradte s leKarom.

Interakcie
Balmandol moze nepriaznivo ovplyvnit' vstrebavanie ineho pripravku na vonkajsie pouzitie, preto je
vhodne pouZit' pripravky v easovych odstupoch. O sUaasnom pouzivani inlich'koZnlich pripiavkov sa
poradte s osetrujUcim lekerom.

D6vkovanie a sp6sob podivania
stanovene mnozstvo oleja sa naleje do kupel'a a rozmiesa. odporueene mnozstvo pripravku pre
celkovy kupel' je 1 5-20 ml, pre cetkovy kupet' dojdiat 5-10 mt.
Balmandol sa moze pouzit'aj ako kozny olej, napr. po osprchovani na vthkrl pokozku.
Doba liedebneho kopefa je 10-'1s minut pri odporueenej teplote vody 35 .c (uveden0 teplotu vody nreje nutne dodrzat').
Po kdpeli sa koza osu6i lahklimi dotykmi uterekom (nje trenim).
Ak lekiir neurei inak, je vhodn6 kupel'vykonavat 2-3 krat tyzdenne.
Pred lieeebn),m olejovym kdpet'om sa odporLtda vykonat'odistnli k0pel,- nikdy nie opaenel
Po liedebnom kupeli nepouzivajte mydlo ani telove Sampony!

Speciilne upozornenia
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O vhodnosti sUdasneho pou2lvania inych ko2nych pripravkov sa poradte s osetruj0cim lekerom. -%3-

Ak sa do doby 6 tyZdilov od zacatia liecby prlznaky ochorenia nezlepsaa, alebo sa naopak zhorsujrl, ti vqki
priWskyte netiaducich ocinkov alebo neobvyklych reakcil, poradte sa o dalsom poutlvanl lieku /2
s lek6rom.
Pri nahodnom potitl lieku dietafom sa poradte s bkarom.
Po kUpeli vanu umyte koncentrovanym (neriedenym) Cistiacim prostriedkom, pretote hrozl
nebezpecenstvo pogmyknutie!

Varovanle
Liek sa nesmie pou2lvaf po uplynutl doby pou2itelnosti vyznacenej na obale.
Liek sa musf uchovavat mimo dosahu detl.

Balenie
225 ml oleja vo flaske s odmerkou.

Uchov6vanlo
Uchovavaf pri teplote do 25 'C.

D{tum poslednej rcvizie textu
marec 2006


