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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Rosalgin
500 mg, granule pro pfipravu vaginalniho roztoku
Benzydamini hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZzivat, protoZe

obsahuje pro Vas dileZzité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého 1ékare

nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

- Pokud se do 14 dni nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit s 1ékatem.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Rosalgin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Rosalgin pouzivat
Jak se ptipravek Rosalgin pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Rosalgin uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Rosalgin a k ¢emu se pouZziva

Rosalgin jsou granule pro pfipravu vaginalniho roztoku, ktery se pouziva k vyplachim pochvy a
oplachtim zevnich rodidel pfi zanétlivych onemocnénich Zenského pohlavniho Ustroji a k bézné zenské
hygiené. Roztok se aplikuje pomoci Rosalgin irigatoru pro gynekologické pouziti.

Rosalgin je urcen k 1é¢be zanétlivych projevi pochvy, d€lozniho hrdla a zevni ¢asti Zenského pohlavniho
ustroji, které jsou mikrobialniho, chemického i fyzikalniho ptivodu.

Pripravek se dale pouziva pred a po operacnim gynekologickém zakroku.

Roztok je vhodny i pro béZnou Zenskou hygienu a hygienu béhem Sestinedéli.

Pripravek je urcen k vyplachu pochvy a oplachu zevnich rodidel u Zen starSich 15 let.
U déti od 6 let je mozno pouzit ptipravek k oplachtim zevnich pohlavnich organt.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zacnete pripravek Rosalgin pouzZivat

NepouZivejte pripravek Rosalgin:
- jestlize jste alergicka na lécivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodg¢ 6).

Upozornéni a opatieni
- Dlouhodobé pouzivani ptipravku mtze vést k precitlivélosti. Dojde-li ke vzniku ptecitlivélosti, je
nutné 1é¢bu prerusit.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Rosalgin

Ptipravek piisobi pouze mistn€. Ovlivnéni jinych soucasné uzivanych 1€kt neni zndmo. O vhodnosti
souCasného pouzivani pfipravku s jinymi léky k mistnimu vaginalnimu pouziti se porad’te s Iékafem ¢i
lékarnikem.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

I kdyZ nebyly prokazany ucinky poskozujici plod, mél by se ptipravek uzivat v t€¢hotenstvi pouze po
porade¢ s lékarem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ptipravek nema vliv na schopnost fidit ¢i obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Rosalgin pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého 1ékare
nebo lékarnika. Pokud si nejste jista, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Davkovani:
Roztok pouzivejte jednou nebo dvakrat denné, pokud lékai nedoporuci jinak.

r~r

Pokud se do 14 dnti nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s lékafem.

Pfi bézné Zenské hygiené a pfi hygien¢ béhem Sestinedéli pouzivejte pripravek pravideln€ ¢i nepravidelné
podle potieby.

Zpusob pouziti:

Obsah jednoho sacku piipravku rozpustte v pal litru nebo v jednom litru pitné vody.

Pted pouzitim nejprve irigator Rosalgin pro gynekologické pouziti dikladné omyjte teplou vodou a osuste
jej. Nadobku irigatoru naplite pal litrem pifedem piipraveného vaginalniho roztoku. Na nadobku
nasroubujte ptiloZzeny nastavec. Nastavec opatrné zasuiite do pochvy a nadobku s roztokem stlacujte, az
se vyprazdni. Po vypradzdnéni nadobku drzte stlacenou a nastavec opatrné vytahnéte z pochvy ven. Po
pouziti nastavec z nadobky odSroubujte a ob¢ Casti irigatoru pro gynekologické pouziti dikladné omyjte
teplou vodou a nechte je oschnout.
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Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek je urcen k vyplachu pochvy a oplachu zevnich rodidel u Zen starsich 15 let.
U déti od 6 let je mozno pouzit ptipravek k oplachiim zevnich pohlavnich organti.

JestliZe jste pouZila vice pripravku Rosalgin, nez jste méla

Ptedavkovani ptipravku je vzhledem k mistnimu pouziti nepravdépodobné.

Pfi ndhodném poziti piipravku vyhledejte 1ékare. Poziti vétsi davky (10 mg/kg) mize vést k pfechodnym
nezadoucim ucinkiim, jako jsou poruchy spanku, neklid, optické halucinace (mzitky pfed oc¢ima, barevné
nebo bilé plochy). Pti pfedavkovani je 1écba symptomaticka.

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 lékare nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pripravek je obvykle velmi dobie snasen. Ve vyjimecnych piipadech se mohou vyskytnout mistni projevy
precitlivélosti, jako je svédéni nebo paleni, zejména pii déle trvajici 16Cbe.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢€ jakychkoli nezadoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.

5. Jak pripravek Rosalgin uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu.

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 lécivé 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 500 mg v 1 sacku.
- Pomocnymi latkami jsou cetrimonium-tosylat, povidon a chlorid sodny.

Jak pripravek Rosalgin vypada a co obsahuje toto baleni

Popis piipravku: bilé nebo témér bilé granule pro piipravu vaginalniho roztoku.
Obal: sacek papir/PP, krabicka.

Velikost baleni: 1,2, 4, 5, 6, 8 nebo 10 sackda.
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Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
MEDICOM International s.r.o., Brno, Ceska republika

Vyrobce:
Aziende Chimiche Reunite Angelini Francesco ACRAF S.p.A., Ancona, Italie

Fine Foods & Pharmaceuticals N.T.M. S.p.A,, Bergamo, Italie (sidlo spole¢nosti)
Fine Foods & Pharmaceuticals N.T.M. S.p.A,, Brembate, Italie (misto vyroby)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
21.3.2012
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