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. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Balneum Hermal F, flissiger Badezusatz
Erdnussol, dinnfliissiges Paraffin
QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

100 g flussiger Badezusatz enthalten:
Erdnussél 46,45 g
dunnflissiges Paraffin 47,0 g

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: Butylhydroxytoluol, Propylenglycol

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM
Flissiger Badezusatz

Balneum Hermal F ist eine hellgelbe, leicht
trdbe, dlige Flussigkeit.

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Dieses Arzneimittel ist ein fettendes medizi-
nisches Olbad zur Bereitung von Teil-, Voll-
und Duschbéadern.

Es wird angewendet zur unterstitzenden
Behandlung bei trockener, schuppender,
juckender und empfindlicher Haut wie z. B.
atopischem Ekzem (Neurodermitis), Psoria-
sis, Ichthyosis.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Zum Baden wird Balneum Hermal F in das
eingelassene Badewasser gegeben und gut
untergemischt, bis eine gleichmaBige Ver-
teilung erreicht ist.

Dosierung

Zum Abmessen der erforderlichen Mengen
kann der Innenteil des Schraubverschlusses
als Messbecher verwendet werden.

Fur ein Vollbad (ca. 150 |) verwendet man
2 -3 Messbecher (30-45 ml),

fUr ein Kinderbad (ca. 25 I) verwendet man
/s Messbecher (5 ml),

fur ein Teilbad (51) verwendet man ca.
Y Teeldffel (1 ml) Balneum Hermal F.

Art der Anwendung

Die Badewassertemperatur sollte 36 °C nicht
Uberschreiten, da der fettende Effekt bei
héheren Temperaturen langsam nachlasst.
Die Dauer des Bades ist individuell zu be-
stimmen, sollte aber 15-20 Minuten nicht
Ubersteigen. Bei Séauglingen und Kleinkin-
dern genlgt zumeist eine Anwendungs-
dauer von nur wenigen Minuten. Zum Du-
schen wird Balneum Hermal F unverdinnt
auf dem angefeuchteten Korper verteilt und
danach abgeduscht. Nach dem Baden
oder Duschen ist die Haut nur leicht mit ei-
nem Handtuch abzutupfen. Starkes Ab-
trocknen und Abrubbeln vermindert den
Therapieeffekt.

Die Haufigkeit der Anwendung von Bal-
neum Hermal F richtet sich nach der Art
sowie dem Ausmal der Beschwerden und
sollte individuell bestimmt werden. Die Ba-
der sind im Allgemeinen im Abstand von
2-3 Tagen zu nehmen; gegebenenfalls
empfiehlt sich die tagliche Anwendung.
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4.3 Gegenanzeigen

Balneum Hermal F darf nicht angewendet

werden,

— bei bekannter Uberempfindlichkeit (Allergie)
gegen Erdnussdl, Erdnuss, Soja oder einen
der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

— bei frischen pustulésen Formen der Pso-
riasis (Psoriasis pustulosa).

Grundséatzlich sollen Vollbader - also auch
solche mit Balneum Hermal F Zusatz — bei
groBeren Hautverletzungen und unklaren
akuten Hautkrankheiten, bei schweren fie-
berhaften und infektidsen Erkrankungen, bei
Herzinsuffizienz und Hypertonie nur nach
Ricksprache mit dem Arzt angewendet
werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Balneum Hermal F darf unverdinnt nicht mit
den Augen in Berthrung gebracht werden.

Bei versehentlichem Kontakt mit den Augen
ist sofort mit viel kaltem Wasser zu spulen.
Bei Fortbestehen der Reizerscheinungen ist
eine augendrztliche Untersuchung anzura-
ten.

Butylhydroxytoluol kann 6rtlich begrenzt
Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis), Rei-
zungen der Augen und der Schleimhaute
hervorrufen.

Propylenglycol kann Hautreizungen hervor-
rufen.

Es besteht erhdhte Rutschgefahr durch den
Olfilm auf der Haut und durch den Olfilm in
der Wanne oder der Dusche. Die Bade-
wanne, Duschwanne, ggf. auch die Kinder-
badewanne ist nach jedem Bad sofort mit
einem herkdmmlichen Haushaltsspulmittel
zu reinigen und danach mit heiBem Wasser
auszuspulen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Der zusétzliche Gebrauch von Seifen oder
Syndets hebt die Wirkung von Balneum
Hermal F auf.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Zur Verwendung bei Schwangerschaft und
Stillzeit sind keine Einschrénkungen bekannt.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Balneum Hermal F hat keinen Einfluss oder
einen zu vernachldssigenden Einfluss auf
die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (> 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (> 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht abschatzbar)

Bei der Anwendung von Balneum Hermal F
koénnen in Einzelfallen Rétung, Juckreiz und
Brennen auftreten.

Erdnussél kann selten schwere allergische
Reaktionen hervorrufen.

In sehr seltenen Fallen kann es zu einer
Follikulitis kommen.

Mit einer Haufigkeit von ,nicht bekannt”
kann es bei der Anwendung von Balneum
Hermal F zu Hautausschlag kommen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Schéadliche Wirkungen durch erhéhte Olkon-
zentrationen im Badewasser sind nicht be-
kannt.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Dermato-
logische Balneotherapeutika

ATC-Code: D11AB56

Balneum Hermal F fUhrt zum Aufziehen eines
Offilms auf die Haut. Dieser dient bis zur
Wiederherstellung des Hautlipidmantels als
vorlibergehende Schutzschicht. Diese the-
rapeutische Fettapplikation ist noch 2 Ta-
ge nach dem Bad nachweisbar. Balneum
Hermal F reduziert das Herausldsen phy-
siologischer Feuchthaltefaktoren (natural
moisturizing factors: NMF) aus der Horn-
schicht und reduziert die beim Ekzem ge-
steigerte Wasserabdunstung, den so ge-
nannten Transepidermalen Wasserverlust
(TEWL). Daneben wirkt Balneum Hermal F
schuppenablésend. Die Anwendung von
Balneum Hermal F ist bei der Behandlung
derjenigen Patienten medizinisch angezeigt,
bei denen eine fettarme, sehr trockene und
leicht juckende Haut vorliegt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nicht zutreffend.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Toxische Erscheinungen durch Bader mit
Balneum Hermal F sind bisher nicht nach-
gewiesen worden.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Lauromacrogol 400
Isopropylpalmitat
N,N-Bis(2-Hydroxyethyl)-oleamid




FACHINFORMATION

Balneum Hermal®F

almirall

feel the science

Duftstoff

Propylenglycol
Butylhydroxytoluol (Ph. Eur.)
Palmitoylascorbins&ure (Ph. Eur.)
Citronensaure-Monohydrat

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre
Haltbarkeit nach Anbruch: 6 Monate.
6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Flr dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.
6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

PackungsgroBen:

Flaschen zu 200 ml

Flaschen zu 500 ml

Flaschen zu 1000 ml (2 x 500 ml)
Klinikpackungen 200 ml und 500 ml

Es werden mdoglicherweise nicht alle Pa-

ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Almirall Hermal GmbH
ScholtzstraBe 3

21465 Reinbek

Telefon: +49 (0) 40 7 27 04-0
Telefax: +49 (0) 40 7 27 04 329
info@almirall.de
www.almirall.de

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
5763.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
07. Februar 1985
Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 02. Februar 2009
10. STAND DER INFORMATION

August 2018

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

000209-35082
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