GEBRAUCHSINFORMATION : INFORMATIONEN FUR DEN ANWENDER

Balneum Hermal® - Badezusatz

Wirkstoff: Raffiniertes Sojadl

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthalt wichtige

Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg

zu erzielen, muss Balneum Hermal - Badezusatz jedoch vorschriftsmaRig angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt, missen Sie auf
jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Balneum Hermal - Badezusatz und wofiir wird er angewendet?

Was missen Sie vor der Anwendung von Balneum Hermal - Badezusatz beachten?
Wie ist Balneum Hermal - Badezusatz anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Balneum Hermal - Badezusatz aufzubewahren?

Weitere Informationen
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1. WAS IST BALNEUM HERMAL - BADEZUSATZ UND WOFUR WIRD ER
ANGEWENDET?

Balneum Hermal - Badezusatz ist ein riickfettendes medizinisches Olbad zur Bereitung
von Teil-, Voll- und Duschbadern.

Balneum Hermal - Badezusatz verteilt sich in Form von kleinen Oltropfen im Badewasser,
so dass eine milchige Emulsion entsteht. Auf diese Weise fuhrt Balneum Hermal —
Badezusatz in einer angenehmen Weise schon wahrend des Badens zu einer Riickfettung
der Haut. Das Herausldsen der natirlichen Feuchthaltefaktoren (sog. natural moisturising
factors: NMF) aus der obersten Hautschicht wahrend des Badens wird vermindert. Diese
Feuchthaltefaktoren binden Wasser in der Haut und tragen so zur Aufrechterhaltung der
Hautfeuchte entscheidend bei.

Nach der Anwendung von Balneum Hermal - Badezusatz verringert die auf der Haut
verbliebene diinne Olschicht die Wasserabdunstung der Haut und wirkt damit ihrer
Austrocknung entgegen.

Balneum Hermal - Badezusatz eignet sich aufgrund dieser Eigenschaften zur
unterstitzenden Behandlung von Hauterkrankungen mit trockener und leicht juckender
Haut, wie z.B.:

. Neurodermitis (atopisches Ekzem)

o Schuppenflechte (Psoriasis)

. Fischschuppenkrankheit (Ichthyosis)
. "Altersjuckreiz" (Pruritus senilis)
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) Ekzeme wie Windelekzem, Waschekzem sowie chronisches Ekzem

WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON BALNEUM HERMAL -
BADEZUSATZ BEACHTEN?

Balneum Hermal - Badezusatz darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegenuber raffiniertem Sojadl, Soja, Erdnuss
oder einem der sonstigen Bestandteile von Balneum Hermal - Badezusatz sind.

e Dbei frischen eitrigen Formen der Schuppenflechte (Psoriasis pustulosa,
Schuppenflechte mit Pusteln, zum Teil mit Fieber und gestértem
Allgemeinbefinden).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Balneum Hermal - Badezusatz
ist erforderlich

Vollbader — also auch solche mit Balneum Hermal — Badezusatz — sollen bei
e groReren Hautverletzungen und unklaren akuten Hautkrankheiten,
¢ schweren fieberhaften und infektidsen Erkrankungen,
e Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz),
e Bluthochdruck
nur nach Ricksprache mit dem Arzt angewendet werden.

- Balneum Hermal - Badezusatz darf insbesondere nicht unverdinnt im Bereich der
Augen angewendet werden. Bei versehentlichem Kontakt mit den Augen ist sofort mit
viel kaltem Wasser zu spulen. Bei Fortbestehen der Reizerscheinungen ist eine
augenarztliche Untersuchung anzuraten.

- Es besteht erhéhte Rutschgefahr durch den Olfilm auf der Haut und den Olfilm in der
Wanne bzw. Dusche. Es sollte daher immer auf einen festen Halt oder Stand geachtet
werden.

- Sauglinge und Kleinkinder sollten wahrend des Badens nie unbeaufsichtigt bleiben.

- Damit sich Rickstande des Badedls nicht ablagern kénnen, sollte die Badewanne bzw.
die Duschtasse nach jeder Anwendung von Balneum Hermal — Badezusatz sofort mit
einem herkdmmlichen Haushaltsspllmittel gereinigt und danach mit heikem Wasser
ausgespult werden.

Bei der Anwendung von Balneum Hermal - Badezusatz mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzen eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Der zusatzliche Gebrauch von Seifen oder Syndets (seifenfreie Hautreinigungsmittel) hebt
die Wirkung von Balneum Hermal - Badezusatz auf.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme oder Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.
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Balneum Hermal - Badezusatz kann wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmalRnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von Balneum Hermal -
Badezusatz

Butylhydroxytoluol (E 321) kann ortlich begrenzt Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis),
Reizungen der Augen und der Schleimhaute hervorrufen.

Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

Das im Parfiimdl enthaltene Benzylbenzoat kann leichte Reizungen an Haut, Augen und
Schleimhauten hervorrufen.

WIE IST BALNEUM HERMAL - BADEZUSATZ ANZUWENDEN?

Wenden Sie Balneum Hermal - Badezusatz immer genau nach Anweisung des Arztes
an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Balneum Hermal - Badezusatz wird in das eingelassene Badewasser gegeben und gut
untergemischt, bis eine gleichmaRige Verteilung erreicht ist.

Zum Abmessen der erforderlichen Menge kann der Innenteil des Schraubverschlusses als
Messbecher verwendet werden:

Fir ein Vollbad (ca. 150 I) verwendet man zwei Messbecher (30 ml),

fur ein Kinderbad (ca. 25 |) verwendet man 1/3 Messbecher (5 ml),

fur ein Teilbad (5 I) verwendet man ca. 1/4 Teeloffel (1 ml)

Balneum Hermal - Badezusatz.

Die Badewassertemperatur sollte 36°C nicht wesentlich Gberschreiten, da der riickfettende
Effekt bei hdheren Temperaturen langsam nachlasst. Zur Behandlung von Juckreiz sollte
die Temperatur 32°C betragen oder so niedrig sein, wie es als angenehm empfunden wird.

Die Dauer des Bades ist individuell zu bestimmen, sollte aber 15 - 20 Minuten nicht
Ubersteigen. Bei Sauglingen und Kleinkindern geniigt zumeist eine Anwendungsdauer von
nur wenigen Minuten.

Die Haufigkeit der Anwendung richtet sich nach der Art und dem Ausmal® der
Beschwerden. Im Allgemeinen sind die Bader im Abstand von 2 - 3 Tagen zu empfehlen.
Auch tagliches Baden ist mdglich.

Balneum Hermal — Badezusatz kann ebenso zum Duschen verwendet werden. Dabei
wird das Praparat unverdinnt auf der angefeuchteten Haut verteilt und danach
abgeduscht.

Ein zusatzlicher Gebrauch von Seifen oder Syndets ist nicht erforderlich und wirde die
rickfettende Wirkung von Balneum Hermal - Badezusatz vermindern.

Nach dem Baden oder Duschen ist die Haut nur leicht mit einem Handtuch abzutupfen.
Starkes Abtrocknen und Abrubbeln vermindern die Wirkung der Behandlung.
Eine anschlieliende Behandlung mit Cremes und Salben ist méglich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.
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WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Balneum Hermal - Badezusatz Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem Behandelten auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kriterien zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Bei der Anwendung von Balneum Hermal - Badezusatz kénnen sehr selten Rétung,
Juckreiz und Brennen auftreten. Raffiniertes Sojadl kann sehr selten allergische
Reaktionen hervorrufen. Kontakt mit den Augen kann eine Entzindung der Hornhaut
(Keratitis) hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das Bundesamt flr Sicherheit im
Gesundheitswesen, Traisengasse 5, 1200 WIEN, OSTERREICH, Fax: + 43 (0) 50 555
36207, Website: http://www.basg.gv.at/ anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

WIE IST BALNEUM HERMAL - BADEZUSATZ AUFZUBEWAHREN?

Die Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach
,verwendbar bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum

bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nach Anbruch sollte Balneum Hermal - Badezusatz innerhalb von 6 Monaten verbraucht
werden.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie

Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese MalRnahme hilft die Umwelt zu schitzen.
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WEITERE INFORMATIONEN
Was Balneum Hermal - Badezusatz enthalt:

Der Wirkstoff ist: raffiniertes Sojacl.
100 g flissiger Badezusatz enthalt: 84,75 g raffiniertes Sojadl.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Antioxidantien (Substanzen, die fir die Haltbarkeit wichtig sind):

0,01 g Butylhydroxytoluol (E 321) und 0,005 g Palmitoylascorbinsaure sowie
Macrogollaurylether 400, Citronensaure-Monohydrat, Propylenglycaol,
Olsaurediethanolamid, Parfumal.

Wie Balneum Hermal - Badezusatz aussieht und Inhalt der Packung:

Balneum Hermal - Badezusatz ist eine hellgelbe, dlige Flussigkeit.
PackungsgrofRen: Flaschen mit 100 ml, 200 ml, 2 x 200 ml (Blndelpackung) und
2 x 500 ml (Bundelpackung) Inhalt

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstralte 3

21465 Reinbek

Deutschland

Telefon: 0049 - 40 7 27 04-0
Telefax: 0049 - 40 7 22 92 96
info@almirall.de

Z.Nr.: 13643

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Juni 2014.
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