Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2015/05764-Z1B

Pisomn4 informacia pre pouZivatela

Halicar Salbe
10 g/100 g, dermalna mast’

balénovec (Cardiospermum halicacabum)

Pozorne si precitajte celti pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.
Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.
e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
e Ak potrebujete d’al$ie informacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.
e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast’ 4.
e Ak sa nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ hor$ie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Halicar Salbe a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Halicar Salbe
3. Ako pouzivat’ Halicar Salbe

4. Mozné vedl'ajsie uc¢inky

5. Ako uchovavat’ Halicar Salbe

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Halicar Salbe a na ¢o sa pouZiva

Halicar Salbe dermalna mast’ je liek obsahujici extrakt z rastliny balonovec (Cardiospermum
halicacabum). U¢innou latkou licku je zdkladna tinktéra pripravena z &erstvych nadzemnych &asti
kvitnucej rastliny. Listy obsahuju pentacyklické triterpény a triterpénové saponiny, fytosteroly (B-
sitosterol, kampesterol, stigmasterol), triesloviny a flavonoidy. Komplex tychto latok je s najvacSou
pravdepodobnost’ou schopny regulovat’ kaskadu kyseliny arachidonovej a tym i syntézu
sprostredkovatel'ov zapalu (prostaglandinov a leukotrienov), ¢im je mozné vysvetlit’ predovSetkym
regeneracny a protizapalovy ucinok lieku, vyuzivany pri alergickych a zapalovych dermatézach
(zapaloch koze).

Halicar Salbe dermalna mast’ sa pouZiva na zapaly koze rozlicného povodu, ako napr. ekzémy
alergického povodu, zihl'avka, spalenie koze po slneni a UV-lucoch, kozné vyrazky po bodnuti
hmyzom, na doliecenie a podpornu liecbu atopickych ekzémov; na symptomaticku liecbu
neurodermitidy (chronické zapalové ochorenie koZe s ohrani¢enym loZiskom).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Halicar Salbe

Nepouzivajte Halicar Salbe dermalnu mast’
- ak ste alergicky na balonovec alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Halicar Salbe, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

V pripade silnych zapalov koze ako aj inych neustupujucich, nejasnych alebo novych tazkosti sa
porad’te s lekarom, nakol’ko tieto priznaky mézu naznaCovat’ ochorenie vyzadujuce lekarske
objasnenie priciny.



Mast’ sa nesmie dostat’ do o€, na sliznice, ani do hlbokych ran. Po aplikacii masti si ocistite ruky.
Prosim, informujte lekara o vyskyte kazdej neziaducej reakcie ako aj o zaciatku tehotenstva.

Iné lieky a Halicar Salbe
Vzajomné pdsobenie s inymi lieckmi nie je zname.
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikowi.

Tehotenstvo, dojc¢enie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Halicar Salbe dermélna mast’ nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Halicar Salbe

Mast’ aplikujte na pokozku 2 — 3-krat denne, v pripade potreby Castejsie. Po ustupeni tazkosti
pouzivajte zriedkavejSie. Mast’ naneste v tenkej vrstve na prislusné miesta a 'ahko vmasirujte.

Zaplombovanil tubu otvorte pomocou hrotu na uzavere.

Ak poutzijete viac lieku Halicar Salbe, ako mate
Nie su zname Ziadne pripady predavkovania.

Ak zabudnete pouzit’ Halicar Salbe
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechana davku.

Ak prestanete pouzivat’ Halicar Salbe
— neobjavia sa ziadne t'azkosti.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouZitia tohto lieku, Opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

V zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnat alergické kozné reakcie, napr. cetylstearylalkohol moze
sposobit’ lokalne obmedzené podrazdenie koze (napr. kontaktni dermatitidu — lokalny zapal koze).

Hlasenie vedPajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mdzete prispiet k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Halicar Salbe

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli a tube. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Halicar Salbe obsahuje

- Lieéivo je 10,0 g materskej tinktary balonovca (Cardiospermum halicacabum) v 100,0 g
dermalnej masti.

- Dalsie zlozky su cetylstearylalkohol — typ A, tekuty parafin, biela vazelina, oktyldodekanol,
Cistena voda.
Konzervacna latka: benzylalkohol 1 g.

AKo vyzera Halicar Salbe a obsah balenia
Halicar Salbe obsahuje 25 g alebo 50 g svetlozltej az zelenozltkavej masti, balenej v kovovej tube z
vrstveného hlinika so skrutkovacim uzaverom z umelej hmoty.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Deutsche Homo6opathie-Union, DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG, Ottostralie 24, 76227 Karlsruhe,
Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Dr. Peithner Bratislava s.r.o.
Grosslingova 58

811 09 Bratislava

tel.: +421-2/52 73 32 93
e-mail: peithner@schwabe.sk

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2017,



