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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Psilo-Balsam 10 mg/g gel
diphenhydramini hydrochloridum

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci drive, nez zafnete tento pripravek

pouzivat, protoze obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého

1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 5 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Psilo-Balsam pouzivat
3. Jak se Psilo-Balsam pouziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak Psilo-Balsam uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

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

Psilo-Balsam je ptipravek pouzivany u dospélych, dospivajicich a déti od 2 let pii alergickych a
svédivych projevech na kuzi. Léciva latka difenhydramin-hydrochlorid, obsazena v gelu Psilo-Balsam,
patii do skupiny antihistaminik a ma protialergicky a mistné znecitlivujici t¢inek. Psilo-Balsam zmirnuje
svédéni klize a piiznive plisobi pfi podrazdéni kiize rizného ptivodu.

Psilo-Balsam se pouziva:

- k 1é¢bé podrazdéni kize po nadmérném slunéni, U mirnych povrchovych popalenin prvniho stupné
(projevuji se zervenanim, otokem), pfi $tipnuti a bodnuti hmyzem, planych nestovicich a k 16¢bé svédéni
kuze vyvolaného rtiznymi pii¢inami.

Pokud se do 5 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Psilo-Balsam pouzivat

NepouZivejte Psilo-Balsam

- jestlize jste alergicky(4) na difenhydramin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodg 6).

- na velké plochy téla.

- v kombinaci s jinymi 1é¢ivymi ptipravky obsahujicimi difenhydramin, i tehdy, pokud jsou uzivany
Usty.

- u deti do 2 let.

Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim ptipravku Psilo-Balsam se porad’te se svym 1ékafem nebo 1ékarnikem.
Psilo-Balsam je ur¢en pouze na zevni pouziti.

Psilo-Balsam se nesmi aplikovat na odfenou nebo jinak poSkozenou pokozku a na
sliznice. Lécena mista na kiizi nesmi byt vystavena prudkému slune¢nimu zafeni.
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Dalsi 1é¢ivé piipravky a Psilo-Balsam
Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o vsech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Soucasné pouzivani ptipravku Psilo-Balsam s jinymi piipravky uréenymi K mistnimu podani
konzultujte s 1ékafem. Nepouzivejte soucasné s jinymi piipravky obsahujicimi difenhydramin.

Teéhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotnd, nebo pladnujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Pro Psilo-Balsam nejsou dostupna zadna klinicka data 0 pouzivani v téhotenstvi a v obdobi kojeni.
Proto se pouzivani ptipravku Psilo-Balsam b&hem téhotenstvi a v obdobi kojeni nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, Ze by po aplikaci ptipravku mohlo dojit ke snizeni pozornosti pti fizeni motorovych
vozidel nebo pii obsluze stroju.

3. Jak se Psilo-Balsam pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka pripravku je:

Dospéli, dospivajici a déti od 2 let

Psilo-Balsam se lehce nanese v tenké vrstvé na postizenou kuzi a jemné se rozetie. Aplikuje se 2 az 4
krat denné.

Psilo-Balsam se nesmi pouzivat ¢astéji nez 3 — 4x denné. Pfi nanaseni netlaéte na kizi, ani ji
neskrabejte.

Pouze ke koznimu podani.

Pokud se do 5 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s I€kaiem. Bez
porady s Iékafem nepouzivejte piipravek déle nez 14 dnu.
Pokud omylem piipravek poziete, okamzité informujte 1ékate nebo nejblizsi 1ékarskou pohotovost.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit Psilo-Balsam

Pokracujte dale s 1é¢bou dle doporuceného davkovani ¢i dle doporuceni 1ékaie. Neaplikujte vice gelu,
abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky s neznamou frekvenci (z dostupnych tidaju nelze ur¢it):
- kozni reakce z precitlivélosti (ekzém, mistni zanét kize).
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Pii vyskytu nezadoucich reakci (napi. ekzém a kozni reakce po ozafeni slune¢nimi nebo UV paprsky)
pouzivani piipravku ukoncete a okamzité se porad’te se svym Iékatem.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Psilo-Balsam uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na tubé a na krabicce za
,,EXP”. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po prvnim otevieni je doba pouzitelnosti 1 rok.

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Psilo-Balsam obsahuje

- Lécivou latkou je diphenhydramini hydrochloridum. Jeden gram gelu obsahuje diphenhydramini
hydrochloridum 10 mg.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat cetylpyridinium-chloridu, ethoxylované
monodiacylglyceroly nasycenych kyselin C8-10, kyselina polyakrylova, trometamol, ¢isténa
voda.

Jak pripravek Psilo-Balsam vypada a co obsahuje toto baleni
Psilo-Balsam je ¢iry, prihledny, chladivy gel.
Al tuba uvnitf lakovana s PE Sroubovacim uzavérem, krabicka.

Velikost baleni: 20 nebo 50 g
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti 0 registraci a vyrobce
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel
Némecko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 29. 5. 2020
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