Ptiloha ¢. 2 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp. zn.: sukls41789/2007

PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE

ALUMINII ACETOTARTRATIS CREMOR HBF
Krém
Aluminii acetotartratis solutio

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, nez zacnete tento pripravek
uZzivat.

Ponechte si tuto ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Mate-li dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého 1ékare nebo lékarnika.

Pokud se vaSe ptiznaky zhor$i nebo se nezlepsi do 3 dntli, musite se poradit s 1ékafem.
Pokud se kterykoli z nezddoucich uc¢inki vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

. Co je Aluminii acetotartratis cremor a k ¢emu se pouziva

. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Aluminii acetotartratis cremor uZivat
. Jak se Aluminii acetotartratis cremor pouziva

. Mozné nezadouci G€inky

. Jak Aluminii acetotartratis cremor uchovavat

. Dalsi informace

AN AW —

1. CO JE ALUMINII ACETOTARTRATIS CREMOR K CEMU SE POUZIVA

Krém urcen pro zevni pouZiti. Plisobi adstringentné (G¢inek stahujici, sviravy), lehce chladive,
stavi kapilarni krvaceni, tlumi exsudaci (poceni)). Rovnéz plsobi antiprurigin6zné
(protisvédivé) a mé mirné antiseptické ucinky (nicici choroboplodné zarodky).

Krém se pouziva pii 1écbé drobného poskozeni kiize, dale jako prevence otoki pii bodnuti
hmyzem, kde se soucasn¢ uplatituje G€inek protisvédivy. Pii zanétech klze, pfi ozafeni a
popalenindch. Ptipravek lze pouZzivat téZ na omrzliny a po porad€ s lékatem pii 1écbé
hemeroidii. Jako prevence a lécba opruzenin a prolezenin. Déle pak pfi lehkych zhmozdénich
meékkych tkani.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE ALUMINII
ACETOTARTRATIS CREMOR POUZIVAT

Vzdy dodrzuje pokyny Vaseho 1ékafe nebo 1ékarnika, i kdyz se lisi od informaci uvedenych
v této ptibalové informaci.

NepouZivejte Aluminii acetotartratis cremor:

e Pokud jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na G¢innou latku Aluminii acetotartratis solutio nebo
nékterou pomocnou latku obsazenou v ptipravku. (viz odstavec Co pripravek Aluminii
acetotartratis cremor obsahuje).

e Aluminii acetotartratis cremor HBF se nesmi pouZivat pfi pfecitlivélosti na lanolin
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(tuk z ov¢i viny).

e Na oteviené nebo krvéacejici rany, infekéni nebo druhotné infikované kozni
onemocnéni a hnisava onemocnéni kize.

e Nepouzivejte krém bez porady s Iékafem, vyZaduje-li charakter kozniho onemocnéni
dlouhodobéjsi aplikaci krému na rozséhlejsi plochy pokozky, stejné tak pii 1écbé
hemeroidi.

e Krém se nesmi pouZivat na sliznice a do o¢i.

Ptipravek je vSeobecné velmi dobfe snasen. Vyjimecné se mulze vyskytnout alergie na
nékterou slozku krému projevujici se vyraznym zcervenanim klZe, pocity paleni nebo
sveédéni, nekdy i vysevy drobnych pupinkl nebo puchytk.

Pti vyskytu téchto nezadoucich u€inki nebo jinych neobvyklych reakci se porad’te s 1ékarem.
Pti dlouhodobém pouZzivani ptipravku na rozsdhlé plochy, obzvlasté u malych déti, nelze
vylouc¢it riziko perkutanni resorbce (vstfebavani pres kizi) zdravi Skodlivého hliniku.

Aluminii acetotartratis cremor a starsi lidé
Star§i osoby mohou byt citliveéjsi na ucinky pifipravku Aluminii acetotartratis cremor, nez jini
dospéli. Z toho diivodu by méli velmi peclivé dodrzovat pokyny pro uZiti krému.

Aluminii acetotartratis cremor a déti/mladistvi

Ptipravek Aluminii acetotartratis cremor mohou pouZzivat dospéli, mladistvi 1 déti (u déti do 2
let po porad¢ s 1ékafem).

Vzajemné piisobeni s dal§Simi lé¢ivymi pripravky

Utinna latka piipravku se nesnasi skoznimi piipravky obsahujicimi tanin, soli stiibra
(nejcastéji argentum nitricum), acriflavinum chloratum, aethacridinum lacticum.

Bez porady s Iékafem neni vhodné nandSet na postizené misto Aluminii acetotartratis cremor
HBF soucasné s jinymi koznimi piipravky.

Pied pfipadnym pouzitim jinych pfipravki na k0zi je nutné mista oSetfend Aluminii
acetotartratis cremor HBF peclivé omyt vzhledem ke vznikajici krusté, ktera mize zabranit
pronikani jinych mistné aplikovanych 1é¢ivych pfipravkli, zejména masti s obsahem
tetracyklinu.

Téhotenstvi a kojeni

Krém je v 1écbé pouzivan mnoho desetileti, za uvedenou dobu nebyly prokazany zadné
nezadouci G€inky na pribéh téhotenstvi nebo na zdravi plodu ¢i novorozence.

Ptipravek mohou pouzivat téhotné a kojici Zeny, béhem kojeni je tfeba se vyvarovat jeho
pouZiti na tlumeni projevl zdnétu bradavek.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Rizeni dopravnich prostfedkli a obsluha strojii neni pouzitim Aluminii acetotartratis cremor
HBF ovlivnéna.

3. JAK SE ALUMINII ACETOTARTRATIS CREMOR POUZIVA

Pokud Iékat nedoporuci jinak, krém se nanasi u dospélych i déti 1 - 3krat denné na postizena
mista rovnomérné v tenké vrstveé, bez obvazu.
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V mistech, kde by mohlo dochézet k opruzeninam, lze vkladat tzky prouzek suché hydrofilni
gazy.

Délka lécby je individudlni v zavislosti na charakteru kozniho onemocnéni.

Pti oSetfovani drobného poskozeni klize 1ze krém pii GspéSnosti 1€cby pouzivat 1 tyden.
Jestlize nedojde k Gstupu VasSich obtizi do 3 dnii nebo naopak dojde ke zhorSeni, ¢i se projevi
nezadouci ucinky léku, preruste lécbu a porad’te se s 1ékafem. Vyzaduje-li charakter kozniho
onemocnéni dlouhodobé&jsi nanadSeni piipravku, zvlasté¢ na rozsdhlejsi plochy pokozky a pti
1éEbé hemeroidu, obrat’te se na svého 1ékare.

Bez porady s 1ékafem neuzivejte ptipravek déle nez 1 tyden.

O vhodnosti soucasného pouZzivani Aluminii acetotartratis cremor HBF s jinymi mistné
pusobicimi léky se porad’te s 1ékarem.

Pfi nahodném pozZiti ptipravku ditétem vyhledejte 1ékate!

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Ptipravek je vSeobecné velmi dobfe sndSen. Vyjimecné se muze vyskytnout precitlivélost na
ucinnou latku (hlinité soli) nebo na nékterou pomocnou slozku krému (napt. tuk z ovei viny —
lanolin) projevujici se vyraznym zcervenanim kiize, pocity paleni nebo svédéni, nékdy i
vysevy drobnych pupinkt nebo puchyikd.

Pti vyskytu téchto nezddoucich uc¢inki nebo jinych neobvyklych reakei se porad'te s I€karem.
Pfi dlouhodobém pouZivani pfipravku na rozsahlé plochy, obzvlasté u malych déti, nelze
vyloucit riziko perkutanni resorbce (vstiebavani pres kiizi) zdravi Skodlivého hliniku.

Oznamte svému lékaii nebo lékarnikovi jakékoli nezadouci ucinky, které nejsou
vyjmenovany v této informaci.

5. JAK ALUMINII ACETOTARTRATIS CREMOR UCHOVAVAT

Uchovavejte pii teploté do 25 °C . Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
pted vlhkosti.

6. DALST INFORMACE
Co pripravek Aluminii acetotartratis cremor HBF obsahuje

Léciva latka obsaZzend v ptipravku Aluminii acetotartratis cremor HBF se nazyva Aluminii
acetotartratis solutio (roztok hlinitych soli) 10 g/ 100 g krému.
Krémovy zaklad: tuk z ov¢i viny (lanolin), zlutd vazelina, ¢iSténa voda

Jak pripravek Aluminii acetotartratis cremor vypada a co obsahuje toto baleni
Popis ptipravku: Nazloutly krém slabé& zapachajici po kyseliné octové

Baleni: Laminatova tuba s Al folii: 100 g krému

Varovani

Ptipravek nesmi byt pouZivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznac¢ené na obalu.
Ptipravek musi byt uchovdn mimo dosah a dohled déti.

DriZitel rozhodnuti o registraci/ vyrobce 5
Herbacos Recordati s.r.0., Strossova 239, Pardubice, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 21.4.2010
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