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sp.zn.sukls91643/2011

Piibalova informace — VP

Psilo-Balsam
diphenhydramini hydrochloridum
gel

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas dilezité udaje.

Tento ptipravek je dostupny bez lékatrského predpisu. Presto vSak piipravek Psilo-Balsam musite
pouzivat peclivé podle ndvodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 5 dnti, musite se poradit s I¢kafem.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkd vyskytne v zdvazné mitre, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékati nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je Psilo-Balsam a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Psilo-Balsam uZivat
Jak se Psilo-Balsam pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Uchovavani ptipravku Psilo-Balsam

Dalsi informace
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1. Co je Psilo-Balsam a k ¢emu se pouZiva

Psilo-Balsam je pfipravek pouzivany pii alergickych reakcich. Léciva latka difenhydramin
hydrochlorid, obsazena v gelu Psilo-Balsam, je antihistaminikem s protialergickym a mistné
znecitlivujicim ucinkem. Psilo-Balsam pfijemné chladi, zmirnuje svédéni kiize a ptiznivé pisobi pii
podrazdéni kize rizného ptivodu.

Psilo-Balsam se pouziva:

- pfi spaleninach po nadmérném slunéni a popaleninach prvniho stupné (projevuji se zfervenanim,
otokem), pii Stipnuti a bodnuti hmyzem, koptivce, svédéni vyvolaném rlznymi pfi¢inami, pfi
svédivém ekzému a planych nestovicich.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete 1ék Psilo-Balsam uZivat

Neuzivejte Psilo-Balsam

- pokud trpite znamou pftecitlivélosti na 1écCivou latku difenhydramin-hydrochlorid nebo na
kteroukoli pomocnou latku.

- na velké plochy téla.

- v kombinaci s jinymi lé¢ivymi ptipravky obsahujicimi difenhydramin, i tehdy, pokud jsou uzivany
usty.

- udétido 2 let.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Psilo-Balsam je zapotiebi
Psilo-Balsam je uren pouze na zevni pouziti.

Psilo-Balsam neaplikujte na odifenou nebo jinak poskozenou pokozku a na sliznice.
Lécena kozni mista nesmi byt vystavena prudkému slune¢nimu zateni.
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Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsuji, musite informovat svého I¢kare.

Vzajemné puisobeni s dal§imi 1éCivymi ptipravky:
Prosim, informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech dalSich lécich, které uzivate nebo jste
uzival(a) v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Nebylo zjisténo ovlivnéni ucinku piipravku Psilo-Balsam jinymi léky a ani tento ptipravek dalsi 1éky
zifejme neovliviyje.

SouCasné pouzivani piipravku Psilo-Balsam s jinymi pfipravky ur€enymi k mistnimu podani
konzultujte s 1ékarem.

T¢hotenstvi a kojeni:
Zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika pred uzitim jakéhokoli 1éku.

Pro Psilo-Balsam nejsou dostupna zadna klinicka data o pouzivani v t€hotenstvi a pii kojeni. Proto
pripravek beéhem téhotenstvi a kojeni nepouzivejte.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroj:
Pripravek Psilo-Balsam neovliviiuje schopnost fidit a ovladat stroje.

3. Jak se Psilo-Balsam uziva
Pouze pro zevni pouziti!

Vzdy peclivé dodrzujte pokyny lékate. Pokud si nejste nécim jisti, porad'te se s lékafem nebo
lekarnikem.

Obvyklé davkovani je:

Dospéli a déti od 2 let.

Psilo-Balsam se lehce nanese v tenké vrstvé na postizenou kiizi a jemné se rozette. Aplikuje se 2 az 4
krat denné. Gel se snadno vstfeba a na kiizi nezanechava viditelné zbytky.

Nepouzivejte pripravek Castéji nez je predepsano.
Bez porady s Iékafem nepouZzivejte ptipravek déle nez 14 dnd.

Pokud mate pocit, Ze ¢inek ptipravku je prilis silny nebo slaby, prosim, porad’te se se svym Iékarem.
Pokud omylem prtipravek poziete, okamzité informujte 1ékate nebo nejblizsi 1ékarskou pohotovost.
Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pravidelnou davku ptipravku Psilo-Balsam

Pokracujte dale slécbou jak Vam byla ptfedepsana. Neaplikujte vice gelu, abyste nahradil(a)
zapomenutou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se I€kate nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky, mlze mit i Psilo-Balsam nezadouci ucinky, ackoli se neprojevi u
kazdého.

Byly hlaseny nasledujici nezadouci u€inky s neznamou frekvenci (z dostupnych tdajii nelze urcit):
- kozni reakce z precitlivélosti (ekzém, kontaktni dermatitida).

2/3



Pti vyskytu nezadoucich reakci (napt. ekzém a fotoalergické reakce) pouzivani ptipravku ukoncete a
okamzité se porad’te se svym lékafem.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinki vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému 1ékarti
nebo lékarnikovi.

5. Uchovavani pripravku Psilo-Balsam

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba pouzitelnosti je 2 roky. Po
prvnim otevieni je doba pouzitelnosti 1 rok.

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Dalsi informace

Co ptipravek Psilo-Balsam obsahuje

Uginna latka:
Diphenhydramini hydrochloridum 1 g vel00 g gelu

Pomocné latky:
Monohydrat cetylpyridinium-chloridu, ethoxylované monodiacylglyceroly nasycenych kyselin C8-10,
kyselina polyakrylova, trometamol, ¢i$téna voda.

Jak pfipravek Psilo-Balsam vypada a co obsahuje toto baleni
Psilo-Balsam je ¢iry, pruhledny, chladivy gel.

Velikost baleni: 20 nebo 50 g

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel
Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
8.6.2011
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