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Hedrin® Once INFORMATION LEAFLET
HEDRIN® Once
UPUTE ZA UPORABU
Hedrin® Once
NÁVOD K POUŽITÍ	
Liquid Gel and Spray Gel
Spray Gel
Tekutý gel a Gel ve spreji

Hedrin® Once for the eradication of head lice and eggs.
You can use this product to treat your family without seeing a doctor, but use it carefully to get the best results.
Read all this leaflet carefully before you start using this product.
• Keep this leaflet. You may need to read it again.
• If you have any further questions, ask your doctor or pharmacist.
• If you notice any side effects listed in section 3 or any other side effects, talk to your doctor or pharmacist.
In this leaflet:
1.  Before using Hedrin® Once
2.  How to use Hedrin® Once
3.  Possible side effects
4.  Storing Hedrin® Once
5.  Further information

HEDRIN® Once za odstranjivanje ušiju i gnjida iz kose.
Ovaj proizvod možete koristiti za cijelu obitelj bez potrebe za odlaskom liječniku, ali budite pažljivi kako biste dobili najbolje rezultate. 
Prije uporabe pažljivo pročitajte cijelu uputu.
• Sačuvajte ovu uputu. Možda ćete je trebati ponovno pročitati.
• Ako imate dodatnih pitanja, obratite se liječniku ili ljekarniku.
• Ako primijetite bilo koju nuspojavu navedenu u dijelu 3, ili bilo koju drugu nuspojavu, potrebno je obavijestiti liječnika ili ljekarnika. 

Što se nalazi u ovoj uputi:
1 Što morate znati prije nego počnete koristiti Hedrin® Once?
2 Kako koristiti Hedrin® Once?
3 Moguće nuspojave
4 Kako čuvati Hedrin® Once?
5 Druge informacije

Hedrin® Once pro odstranění vší a jejich vajíček.
Tento produkt můžete použít k ošetření Vaší rodiny bez nutnosti návštěvy lékaře. Používejte jej však s opatrností pro dosažení co nejlepších výsledků.
Před použitím tohoto produktu si pozorně přečtěte celý návod k použití.
•	Ponechte si návod k použití pro případ, že si jej budete potřebovat přečíst znovu.
•	Máte-li jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.
•	Pokud se u Vás vyskytne kterýkoli z nežádoucích účinků uvedených v bodě 3 nebo jakékoli jiné nežádoucí účinky, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.
Co naleznete v tomto návodu k použití:
1.	Než začnete používat Hedrin® Once
2.	Jak se produkt Hedrin® Once používá
3.	Možné nežádoucí účinky
4.	Jak produkt Hedrin® Once uchovávat
5.	Další informace


1. Before using Hedrin® Once
Do not use Hedrin® Once:
• If you are allergic to any of the ingredients listed.
• Do not use on broken skin.
• Do not use on children under 6 months.
Take special care with Hedrin® Once:
• Hedrin® Once Gel and Spray Gel are slippery. Baths, shower cubicles, etc., may become slippery when using or washing the hair. Take care. Wash any residues away with detergent and warm water.
• For external use only.
• Avoid contact with the eyes. If the gel accidentally comes into contact with your eyes, flush with plenty of water. If irritation persists seek medical advice.
• If accidentally swallowed consult a doctor as soon as possible. Take the pack with you to show which product you have swallowed.
• If using the spray format of Hedrin® Once Gel do not spray on the eyes and face and avoid breathing the spray.
Use in pregnancy and breastfeeding:
None of the ingredients of Hedrin® Once are considered likely to cause any unwanted effects if used during pregnancy or breastfeeding.
Use by children:
The gel is suitable for adults and children aged 6 months and over.
Driving and using machines:
Hedrin® Once does not affect your ability to drive or operate machinery. However, surfaces which come into contact with the gel may become slippery and unless hands are washed thoroughly after use it may affect your grip.

1 Što morate znati prije nego počnete koristiti Hedrin® Once?
Nemojte koristiti Hedrin® Once:
• Ako ste alergični na bilo koji sastojak.
• Nemojte koristiti na oštećenoj koži.
• Nije za primjenu u djece mlađe od 6 mjeseci.

Mjere opreza za Hedrin® Once  
• Hedrin® Once je klizav. Kade, tuš-kabine i slično mogu postati skliske od uporabe proizvoda ili ispiranja kose, stoga budite oprezni. Sve ostatke isperite deterdžentom i toplom vodom.
• Samo za vanjsku primjenu. 
• Pazite da ne dođe u oči, no ako slučajno dođe do toga, isperite s puno vode. Obratite se liječniku ako nadražaj ne prođe.
• Ako dođe do slučajnog gutanja, odmah potražite liječničku pomoć. Ponesite pakiranje sa sobom kako biste mogli pokazati što ste progutali.
• Ne prskajte sprej po očima i licu i izbjegavajte udisanje. 

Trudnoća i dojenje:
Nije vjerojatno da će bilo koji sastojak uzrokovati neželjene reakcije ako se koristi tijekom trudnoće ili dojenja. 
Primjen u djece:
Proizvod je primjeren za odrasle i djecu stariju od 6 mjeseci.
Vožnja i uporaba strojeva:
Hedrin® Once ne utječe na sposobnost vožnje ili rada sa strojevima. Ipak, površine koje dođu u doticaj s proizvodom mogu postati skliske i ako dobro ne operete ruke nakon uporabe, to može utjecati na Vaš stisak/držanje predmeta.


1.	Než začnete používat Hedrin® Once
Nepoužívejte produkt Hedrin® Once:
•	Jestliže jste alergický(á) na kteroukoli složku tohoto produktu uvedenou níže.
•	Nepoužívejte tento produkt na poraněnou kůži.
•	Nepoužívejte tento produkt u dětí mladších 6 měsíců.

Zvláštní upozornění a opatření pro použití produktu Hedrin® Once:
• 	Vany, sprchové kouty atd., se mohou při používání tohoto produktu nebo při umývání vlasů tímto produktem stát kluzkými. Buďte opatrní. Veškeré zbytky produktu umyjte z povrchů čisticím prostředkem a teplou vodou.
•	Pouze k zevnímu použití.
•	Vyvarujte se kontaktu s očima. Pokud se gel nedopatřením dostane do očí, vypláchněte oči velkým množstvím vody. Pokud podráždění očí přetrvává, vyhledejte lékařskou pomoc.
•	Pokud nedopatřením dojde ke spolknutí produktu, vyhledejte neprodleně lékaře. Vezměte si s sebou k lékaři krabičku produktu, abyste lékaři ukázali, jaký produkt jste spolkli.
•	Pokud používáte Hedrin® Once gel ve spreji, nestříkejte jej do očí ani na obličej a vyvarujte se vdechnutí spreje.

Použití během těhotenství a kojení:
Není známo, že by složky obsažené v produktu Hedrin® Once měly škodlivé účinky při použití během těhotenství nebo kojení.
Použití u dětí:
Gel je vhodný pro dospělé a děti ve věku 6 měsíců a starší.
Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů:
Hedrin® Once nemá vliv na schopnost řídit dopravní prostředky a/nebo obsluhovat stroje. Nicméně povrchy, které přišly do kontaktu s gelem, mohou být kluzké, a proto nejsou-li ruce po použití produktu důkladně omyty, může to nepříznivě ovlivnit Vaši schopnost uchopovat předměty.

2. How to use Hedrin® Once
Hedrin® Once is suitable for adults and children aged 6 months and over.
Please note:
• Formulated with non-volatile ingredients, however, observe normal safety precautions and always keep hair away from naked flames.
• If you accidentally swallow some of the lotion you should consult a doctor as soon as possible. Take the pack with you to show which product you have swallowed.
• If a member of the family has live head lice, check the other family members and treat all other cases of live head lice which are discovered at the same time.
HOW TO APPLY:
• Cover the shoulders with a towel.
• SHAKE THE BOTTLE WELL BEFORE EACH USE.
• Apply sufficient gel evenly over DRY hair, to ensure that the scalp and hair are fully covered and the hair is SATURATED. If you are using the spray pack this should be held approximately 10cm away from the hair.
• Work into the hair with the fingers or an ordinary comb spreading the gel thoroughly and evenly from the roots to tips.
• Leave on the hair for at least 15 minutes (or longer if more convenient).
• BEFORE WETTING, apply shampoo directly to the surface of the hair, ensuring full coverage. The gel needs to be fully coated with shampoo in order to remove it, as the product repels water. If the hair is rinsed before shampoo is applied the gel removal will be ineffective.

Hedrin® Once has been shown to work with only one application but a further check should be carried out one week after application to make sure that no lice or eggs have managed to escape the coating.
The gel can safely be used as often as required without lice developing resistance

Please note:
Hedrin® Once contains an anti-foaming agent so the shampoo will not lather readily. Shampoo thoroughly then rinse with water. Apply conditioner as required, rinse and dry. Once dried, if the gel has not been fully removed, repeat the whole procedure remembering to apply shampoo directly to dry hair.

2 Kako koristiti Hedrin® Once?

Hedrin® Once je prikladan za odrasle i djecu stariju od 6 mjeseci. 

Napomena:
• Ne sadržava zapaljive sastojke, no pazite i držite kosu dalje od otvorenog plamena.
• Ako dođe do slučajnog gutanja, odmah potražite liječničku pomoć. Ponesite pakiranje sa sobom kako biste mogli pokazati što ste progutali. 
• Ako su nekome u obitelji pronađene žive uši u kosi, provjerite i ostale članove obitelji i istovremeno tretirajte sve kojima su nađene žive uši.

NAČIN PRIMJENE:
• Ramena pokrijte ručnikom.
• DOBRO PROTRESITE BOČICU PRIJE SVAKE UPORABE.
• Nanesite dovoljnu količinu ravnomjerno na SUHU kosu, kako bi tjeme i kosa bili potpuno pokriveni i kosa NATOPLJENA.
Sprej treba držati oko 10 cm od kose.
• Utrljajte sredstvo u kosu prstima ili običnim češljem tako da ga širite temeljito i ravnomjerno od korijena do vrha vlasi.
• Ostavite na kosi najmanje 15 minuta (ili dulje ako želite).
• PRIJE NEGO ŠTO NAVLAŽITE KOSU, nanesite šampon izravno na kosu pazeći da je prekrivenost potpuna. Gel mora biti
potpuno prekriven šamponom kako biste ga uklonili jer odbija vodu. Ako kosu isperete prije nanošenja šampona, gel nećete moći
ukloniti.
Napomena:
Hedrin® Once sadrži sredstvo protiv pjenjenja tako da se šampon neće lako zapjeniti. Temeljito našamponirajte kosu, a zatim
isperite vodom. Prema potrebi nanesite regenerator za kosu, isperite i osušite kosu. Ako gel niste u potpunosti uklonili, ponovite
cijeli postupak, imajući na umu da šampon nanesete izravno na suhu kosu.

2.	Jak se produkt Hedrin® Once používá
Hedrin® Once je vhodný pro dospělé a děti ve věku 6 měsíců a starší.
Upozornění:
•	Produkt neobsahuje těkavé látky, přesto však dodržujte běžná bezpečnostní opatření a vlasy nepřibližujte k otevřenému ohni.
•	Pokud nedopatřením gel spolknete, vyhledejte neprodleně lékaře. Vezměte si s sebou k lékaři krabičku produktu, abyste lékaři mohli ukázat, který produkt jste spolkli.
· Pokud se u některého člena Vaší rodiny vyskytují živé vši, zkontrolujte i ostatní členy rodiny a ošetřete současně všechny , u kterých jste živé vši zjistili

JAK PRODUKT APLIKOVAT:
•	Přikryjte ramena ručníkem.
·        	PŘED KAŽDÝM POUŽITÍM LÁHEV DŮKLADNĚ PROTŘEPEJTE.
• 	Rovnoměrně naneste dostatečné množství gelu na SUCHÉ vlasy a zajistěte, aby byly vlasy i pokožka hlavy zcela pokryty gelem a aby se gel do vlasů VSTŘEBAL. Pokud používáte balení ve spreji, aplikujte jej ze vzdálenosti přibližně 10 cm od vlasů.
• 	Vpravte gel do vlasů prsty nebo běžným hřebenem, důkladně a rovnoměrně jej rozetřete od kořínků vlasů ke konečkům.
• 	Ponechte přípravek ve vlasech působit po dobu alespoň 15 minut (případně déle).
• 	PŘED NAMOČENÍM vlasů naneste šampón přímo na povrch vlasů a úplně je jím pokryjte. Chcete-li gel odstranit, je potřeba jej zcela pokrýt šampónem, protože gel odpuzuje vodu. Pokud vlasy opláchnete před nanesením šampónu, nepodaří se gel účinně odstranit.

Přípravek Hedrin® Once působí již po jednom použití, ale je doporučeno provést další kontrolu jeden týden po aplikaci, abyste se ujistili, že žádné vši ani vajíčka neunikly pokrytí produktem.
Gel lze bezpečně používat v libovolné frekvenci bez toho, aby si vši vytvořily rezistenci.

Upozornění:
Přípravek Hedrin® Once obsahuje protipěnivou složku, proto šampón nebude tvořit pěnu. Pečlivě opláchněte šampón vodou. Dle potřeby naneste kondicionér, vlasy opláchněte a usušte. Jestliže si po vysušení vlasů všimnete, že gel není zcela odstraněn, zopakujte celý postup znovu a nezapomeňte, že musíte nanést šampón přímo na suché vlasy.

3. Possible side effects
When using Hedrin® Once, flaking of the scalp, itching, slight irritation around the eyes and hair loss
may occur. Do not continue using Hedrin® Once if a skin rash or other signs of allergy occur.
Wash skin with soap and water and seek medical advice.
If you notice any of these or other side effects, stop using the product and talk to a doctor or pharmacist.
Adverse incidents should be reported on (+44) 1484 848164, at thorntonross@medinformation.co.uk or alternatively to the [please insert local Competent Authority name].

3 Moguće nuspojave
Pri uporabi može doći do perutanja tjemena, svrbeža, blage nadraženosti oko očiju i gubitka kose. Prekinite s uporabom ako se pojavi osip na koži ili drugi znakovi alergije.
Isperite kožu sapunom i vodom te potražite savjet liječnika.
Ako primijetite ove ili bilo koje druge nuspojave, prestanite s uporabom te se obratite liječniku ili ljekarniku.. 
Štetne događaje prijavite na xxxxx

3.	Možné nežádoucí účinky
Při použití produktu Hedrin® Once se může objevit šupinatění pokožky hlavy, svědění, mírné podráždění okolo očí nebo vypadávání vlasů. Pokud se u Vás vyskytne kožní vyrážka nebo jakékoli jiné známky alergické reakce, přestaňte produkt Hedrin® Once používat. Pokožku omyjte mýdlem a vodou a vyhledejte lékaře. 
Pokud zaznamenáte některý z těchto nežádoucích účinků nebo jakékoli jiné nežádoucí účinky, přestaňte tento produkt používat a sdělte to lékaři nebo lékárníkovi. Nežádoucí příhody mají být hlášeny na telefonní číslo (+44) 1484 848164 nebo na e-mailovou adresu thorntonross@medinformation.co.uk, případně na telefonní číslo (+420) 257 888 111 nebo na e-mailovou adresu farmakovigilance@stada-pharma.cz nebo případně na:	Comment by Barbora Houskova: This section contains the contact details to TaR and also our local contact details
SÚKL: https://www.niszp.cz/cs/system-vigilance/hlaseni-nezadouci-prihody-podezreni-na-nezadouci-prihodu-u-zp

4. Storing Hedrin® Once
• If accidentally spilled, Hedrin® Once may be a slip hazard.
• Keep out of sight and reach of children.
• Keep in original carton.
· Store below 25oC
• Do not use after the expiry date shown on the pack.
· Use within 12 months of opening
• After use, the empty pack can be recycled.

4 Kako čuvati Hedrin® Once?
• U slučaju prolijevanja, postoji opasnost od sklizanja.
• Čuvati izvan pogleda i dohvata djece.
• Čuvati u originalnom pakiranju.
• Čuvati ispod 25°C.
• Nemojte koristiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju.
• Nakon otvaranja, iskoristiti u roku od 12 mjeseci.
• Nakon uporabe, prazno pakiranje se može reciklirati.

4.	Jak produkt Hedrin® Once uchovávat
· Pokud přípravek Hedrin® Once omylem rozlijete, hrozí riziko uklouznutí.
•	Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.
•	Uchovávejte v původním obalu.
•	Uchovávejte při teplotě do 25 °C.
•	Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti uvedené na obalu.
•	Spotřebujte do 12 měsíců od otevření.
•	Po použití může být prázdný obal recyklován.


5. Further information
What Hedrin® Once Gel contains:
Hedrin® Once Liquid Gel and Spray Gel contain dimeticone 4%w/w. Dimeticone is not a chemical poison. They also contain Penetrol® (nerolidol), PEG/PPG dimeticone co-polymer, silica silylate.

Hedrin® Once Gel works by physically smothering the lice and also contain Penetrol® which helps the product to penetrate louse eggs in order to kill them.

5 Druge informacije
Što Hedrin® Once sadržava:
Hedrin® Once sadržava dimetikon 4% (w/w). Dimetikon nije kemijski otrov. Također sadrži Penetrol® (nerolidol), PEG/PPG dimetikon kopolimer i silika sililat.

5.	Další informace
Co produkt Hedrin® Once obsahuje:
Hedrin® Once Tekutý gel a Gel ve spreji obsahuje dimetikon 4% w/w. Dimetikon není škodlivý. Produkt také obsahuje Penetrol® (nerolidol), kopolymer dimetikonu PEG/PPG, hydratovaný oxid křemičitý.
Produkt Hedrin® Once Gel fFunguje na principu fyzického zadušení vší a také obsahujeí Penetrol®, který pomáhá produktu proniknout do vajíček vší a zahubit je.
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Importer:
[Please insert name and contact details of the importer]
Kontakt za RH: Stada d.o.o., Hercegovačka 14, Zagreb
STADA logo

[bookmark: _GoBack]Dovozce v České republicepro ČR:
STADA PHARMA CZ s.r.o., 
Siemensova 2717/4,
Praha 5, 155 00 
STADA Arzneimittel AG 	Comment by Barbora Houskova [2]: This is the Importer for the goods intended to the market in the Czech Republic. 
Stadastrasse 2-18 
61118 Bad Vilbel
Německo


Date of issue: 
Hedrin® and Penetrol® are registered Trade Marks of Thornton & Ross Ltd.
Datum revizije:
Hedrin® i Penetrol® su robne marke tvrtke Thornton & Ross Ltd.
Datum revize: Říjen 2020
Hedrin ® a Penetrol® jsou registrované ochranné známky společnosti Thornton & Ross Ltd.

[image: ]25oC




[image: ]




[image: ]





CE


image1.emf

image2.emf

image3.emf

image4.emf

image5.emf

