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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Rosalgin
500 mg, granule pro vaginalni roztok
benzydamini hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZzivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynil svého 1ékate

nebo l¢karnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékate nebo 1€karnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 4 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s I€katrem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Rosalgin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Rosalgin pouzivat
Jak se ptipravek Rosalgin pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Rosalgin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

—
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Co je piipravek Rosalgin a k ¢emu se pouZiva

Rosalgin jsou granule pro vaginalni roztok, ktery se pouziva k vyplachim pochvy a oplachim zevnich
rodidel pti zanétlivych onemocnénich zenského pohlavniho ustroji. Pfipravek obsahuje 1éCivou latku
zmiriiuje bolest spojenou se zanétem, plsobi proti zdnétu a ma i anesteticky (znecitlivujici) ucinek.
Piisobi proti bakteriim a plisnim a ma antisepticky (dezinfekcni) ticinek.

Rosalgin je urcen k 1écbé zanétlivych projevl v oblasti pochvy, délozniho hrdla a zevni ¢asti zenského
pohlavniho ustroji, které jsou mikrobidlniho piivodu, nebo chemického ¢i fyzikalniho ptivodu, tj. vznikly
napf. po chemoterapii nebo radioterapii (16cbé ozafovanim). Mezi nejcastéjsi projevy té€chto zanétlivych
onemocnéni obvykle patii svédéni, paleni, zarudnuti, zdufeni (otok) a bolestivost v oblasti pochvy a
zevnich rodidel, mtize byt ptitomen i vytok z pochvy (bélavy, hrudkovity, bez zapachu).

Pripravek Rosalgin se dale pouziva preventivné pfed a po opera¢nim gynekologickém zakroku. V téchto
ptipadech vSak ptipravek pouzivejte, pouze pokud Vam to vyslovné doporucil Vas Iékar.

Ptipravek je vhodny i pro béznou zenskou hygienu a hygienu béhem Sestinedéli. I v téchto piipadech lze
pripravek pouzivat pouze na vyslovné doporuceni l1ékare.

Pripravek je urcen k vyplachu pochvy a k oplachu zevnich rodidel u Zen starSich 15 let.

U déti od 6 let je mozno pouzit pfipravek pouze k oplachiim zevnich pohlavnich organd. U déti se
pripravek pouziva jen po poradé s lékafem.
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Roztok se pii vyplachu aplikuje pomoci Rosalgin irigatoru pro gynekologické pouziti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Rosalgin pouzivat

NepouZivejte pripravek Rosalgin:
- jestlize jste alergickd na benzydamin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim pfipravku Rosalgin se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

NepouZivejte pripravek Rosalgin a navstivte co nejdiive svého lékare, pokud mate néktery
z nasledujicich priznakii:

e  horecku (teplotu 38 °C a vyssi) nebo zimnici

bolest v podbftisku

bolesti zad

zapachajici nebo hnisavy vytok z pochvy

pocit na zvraceni

vaginalni (poSevni) krvaceni

paleni pti moceni nebo jiné obtiZe pti moceni spojené s vytokem z pochvy

Pfed pouzitim piipravku Rosalgin se porad’te se svym lékarem:

e jestlize se u Vas infekce objevila poprvé;

e jestlize jste prodélala vice nez dva zanéty pochvy za poslednich 6 mésict;

e Opakované infekce mohou byt projevem jiného zakladniho onemocnéni, véetné cukrovky nebo HIV
infekce. Vyhledejte 1€kate, pokud se priznaky onemocnéni béhem 6 mésict vrati.

e pokud jste Vy nebo Vas partner nékdy onemocnéli pohlavné pfenosnym onemocnénim;

e jestlize jste mladsi 16 let nebo starsi 60 let.

Vyplachy pochvy neprovadéjte béhem menstruace.

Pti 1écbe zanétu pochvy ¢i zevnich rodidel se doporucuje vyhnout se pohlavnimu styku, aby se zabranilo
prenosu infekce na sexualniho partnera.

Dlouhodobé pouzivani pripravku muze vést k precitlivélosti. Dojde-li ke vzniku ptecitlivélosti, je nutné
1é¢bu prerusit.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Rosalgin

Informujte svého 1ékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé
pouzivala nebo které mozna budete pouzivat.

Ptipravek ptisobi pouze mistné. Ovlivnéni jinych soucasn€ uzivanych 1€kt neni znamo.

O vhodnosti sou¢asného pouzivani ptipravku s jinymi léky k mistnimu pouziti do pochvy nebo na zevni
rodidla se porad’te s 1ékafem ¢i 1ékarnikem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste té¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te se
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

I kdyz nebyly prokazany tcinky poskozujici plod, mél by se ptipravek pouzivat v t€hotenstvi a v obdobi
kojeni pouze po poradé s 1ékarem.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Rosalgin pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek ptesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynil svého 1ékate
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jista, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Davkovéni:

K 1é¢bé zanéth pochvy ¢i zevnich rodidel roztok pouzivejte jednou nebo dvakrat denné, pokud lékar
nedoporuci jinak.

Pokud se do 4 dnil nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1¢karem.

Obvykla délka 1écby pii zanétech pochvy ¢i zevnich rodidel je 1 - 2 tydny. Bez porady s lékaiem
pripravek pouzivejte nejdéle 2 tydny.

Pouzivani ptipravku pted a po operacnim gynekologickém zakroku, pfi bézné zenské hygien¢ a hygiené
behem Sestined€li je mozné pouze na doporuceni lékate, ktery rovnéz rozhodne o davkovani a délce
1écby.

Zpiisob pouziti:

Obsah jednoho sacku pripravku rozpust'te v pul litru pitné vody pro vyplach pochvy nebo v jednom litru
pitné vody pro oplach zevnich rodidel. Roztok 1ze pouzit nejpozdéji do 24 hodin od doby jeho pfipravy.
Vagindlni roztok se pfi vyplachu aplikuje pomoci Rosalgin irigdtoru pro gynekologické pouziti (irigator
neni soucasti baleni).

Vyplach pochvy:

Pted pouzitim nejprve Rosalgin irigator pro gynekologické pouziti dikladné omyjte teplou vodou a osuste
jej. Nadobku irigatoru poté naplite pul litrem pfedem ptipraveného vaginalniho roztoku. Na nadobku
irigatoru nasroubujte pfiloZzeny nastavec. Nastavec opatrné zasuiite do pochvy a nadobku s roztokem
stlaCujte, az se vyprazdni. Po vyprazdnéni nadobku drzte stlacenou a nastavec opatrné vytahnéte z pochvy
ven. Po pouziti nastavec z nadobky irigatoru odsroubujte a ob¢ casti irigatoru pro gynekologické pouziti
dikladné omyjte teplou vodou a nechte je oschnout.

Pouziti u déti a dospivajicich

Ptipravek je urcen k vyplachu pochvy a k oplachu zevnich rodidel u Zen starSich 15 let.

U déti od 6 let je mozno piipravek pouzit pouze k oplachim zevnich pohlavnich organi. U déti se
pripravek pouziva pouze po porade s 1ékarem.

JestliZe jste pouzila vice piipravku Rosalgin, nez jste méla

Ptedavkovani ptipravku je vzhledem k mistnimu pouziti nepravdépodobné.

Pokud nahodné pozijete sviij 1€k, okamzité kontaktujte svého lékare nebo lékarnika a pozadejte ho o radu.
Poziti vétsi davky mutze vést k pirechodnym nezadoucim U¢inkdm, jako jsou poruchy spanku, neklid,
zrakové halucinace (mzitky pfed oCima, barevné nebo bilé plochy).

JestliZe jste zapomnéla pouZit pripravek Rosalgin
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo 1é¢karnika.
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4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobng jako vSechny 1éky mtize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Ve vyjimeénych ptipadech se mohou vyskytnout mistni projevy piecitlivélosti, jako je svédéni nebo
paleni, zejména pti déle trvajici [éCbe.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€inkd, sdélte to svému Iékaii, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezédoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci. Nezadouci t€¢inky mutzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich ucinkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Rosalgin uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a sacku za ,,Pouzitelné
do:“.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Ptipraveny roztok lze pouzit maximaln€ 24 hodin po rozpusténi obsahu sacku v pitné vode.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Rosalgin obsahuje

- Lécivou latkou je benzydamini hydrochloridum. Jeden sécek obsahuje benzydamini hydrochloridum
500 mg.

- Pomocnymi latkami jsou cetrimonium-tosylat, povidon a chlorid sodny.

Jak pripravek Rosalgin vypada a co obsahuje toto baleni
Popis ptipravku: bilé nebo téméf bilé granule pro vaginalni roztok.
Obal: sacek papir/PP, krabicka.

Velikost baleni: 1, 2, 4, 5, 6, 8 nebo 10 sackda.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Angelini Pharma Ceska republika s.r.o., Pateini 7, 635 00 Brno, Ceska republika
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vyrobce:

Aziende Chimiche Reunite Angelini Francesco ACRAF S.p.A., Via Vecchia del Pinocchio, 22, 60131
Ancona, Italie

Fine Foods & Pharmaceuticals N.T.M. S.p.A., Via Grignano, 43, 24041 Brembate BG, Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12. 4. 2017
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