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Pisomna informacia pre pouzivatel’ku

ROSALGIN EASY
140 mg vaginalny roztok

benzydaminiumchlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako

vam povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ii¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit” horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ROSALGIN EASY a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete ROSALGIN EASY
Ako pouzivat ROSALGIN EASY

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat ROSALGIN EASY

Obsah balenia a d’alsie informacie

oukrwnpE

1.  Co je ROSALGIN EASY a na ¢o sa pouziva

ROSALGIN EASY je vaginalny roztok, ktory je ureny na vyplachy posvy a oplachy vonkajSich
pohlavnych organov pri zapale zenskych pohlavnych organov a na beznu zenska hygienu.

ROSALGIN EASY obsahuje lie¢ivo benzydaminiumchlorid, ktory ma pri miestnej aplikacii
vyrazny ucinok proti bolesti, zapalu a opuchom. Tlmi bolest’ spojent1 so zapalom fyzikalneho,
chemického alebo mikrobialneho pdvodu (spésobené baktériami a kvasinkami).

ROSALGIN EASY sa pouziva na liecbu zapalovych prejavov posvy, kréka maternice

a vonkajsich zenskych pohlavnych organov, vratane tych, ktoré sa vyskytuja po liecbe
cytostatikami a po ozarovani. Liek sa tieZ pouziva pred a po opera¢nom gynekologickom
zakroku.

ROSALGIN EASY sa pouziva na vyplachy poSvy a oplachy vonkajSich rodidiel u zZien a dievcat
starSich ako 15 rokov.

U deti vo veku od 6 rokov je mozné pouzit’ liek na oplach vonkajSich pohlavnych organov.

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ROSALGIN EASY

Nepouzivajte ROSALGIN EASY
- ak ste alergicka na benzydaminiumchlorid alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto
liecku (uvedenych v cCasti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivatt ROSALGIN EASY, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Dlhodobé pouzivanie tohto lieku moze viest’ k precitlivenosti. V takom pripade je potrebné lie¢bu
prerusit’ a kontaktovat’ lekara.

Deti a dospievajuci

Liek sa pouziva na vyplachy posvy a oplach vonkajsich pohlavnych organov u zien a dievcat
starSich ako 15 rokov.

Liek je mozné pouzit’ u deti vo veku od 6 rokov na oplach vonkajSich pohlavnych organov.

Iné lieky a ROSALGIN EASY
Ak teraz (po)uzivate alebo ste v poslednom ¢ase (po)uzivali, ¢i prave budete (po)uzivat’ d’alsie
lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ovplyvnenie inych st¢asne uzivanych liekov nie je zname.

Tehotenstvo a dojéenie 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 za¢nete uZzivat tento liek.

Aj ked’ sa nepreukazalo ze sposobuje poskodenie plodu, tento liek sa ma pouzivat’ pocas
tehotenstva a dojéenia len na zaklade odporucania lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
ROSALGIN EASY nema ziadny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.

ROSALGIN EASY obsahuje benzalkéniumchlorid.
Tento liek obsahuje 0,02 g benzalkoniumchloridu v 100 ml. Benzalkéniumchlorid méze spdsobit’
miestne podrazdenie.

3. Ako pouzivat ROSALGIN EASY

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako
vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im ista, overte si to u svojho lekara alebo
lekarnika.

Odporucaju sa jeden az dva vaginalne vyplachy denne, ak lekar neodporuéi inak. Pri liecbe
bakterialnej vaginitidy (zapri¢inenej baktériou Gardnerella vaginalis) je odportac¢ané davkovanie
2 vyplachy posvy denne po dobu 7 po sebe nasledujucich dni, ak lekar neurci inak. Pri pouzivani
na beznu hygienu sa roztok pouziva nepravidelne, podla potreby.

Roztok sa ma pouzivat’ pri izbovej teplote. Ak chcete pouzit’ roztok vlazny, sta¢i ponorit’
uzatvoreny PVC obal na niekol'’ko minut do teplej vody.
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1. Pri otvarani PVC obalu, vrubkovany uzaver drzte pevne a otocte vrchnacikom tak, aby sa
pretrhol bezpecnostny uzaver.

2. Vytiahnite aplikator, az kym nezaznie puknutie. Pozor, roztok za¢ne vytekat’ az po tiplnom
vytiahnuti aplikatora.

3. Aplikator opatrne vsuiite do poSvy a stlaéte PVC obal, az kym sa obsah nevyprazdni.
Vyprazdnenie méze byt’ postupné a regulované podla potreby, pretoze vstavana chlopia zabrani
spatnému toku roztoku do PVC obalu. Ak je to mozné, na vyplach spotrebujte cely obsah obalu.
Na dosiahnutie maximalneho lie¢ebného ucinku sa snazte zadrzat’ roztok v posve po dobu
niekol’kych minuat. V inych pripadoch dodrziavajte pokyny oSetrujiiceho lekara.

Ak pouzijete viac ROSALGINU EASY, ako mate
Predavkovanie lieckom je vzhl'adom na spdsob pouzitia nepravdepodobné.
Ak nadhodne pozijete urcité mnozstvo lieku, okamzite sa obrat'te na svojho lekéra alebo lekarnika.

Ak zabudnete pouzitt ROSALGIN EASY
Nepouzivajte dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moZe spdsobovat’ vedl'ajsie éinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Pri dlhodobom pouzivani roztoku s obsahom benzydaminu sa mézu vyskytnut’ prejavy
precitlivenosti ako st palenie, svrbenie a podobne. Pri dlhodobom podavani alebo pri podavani na
vel'ké plochy nemozno vylucit’ vyskyt takych vedl'ajsich u¢inkov ako ospalost’, nepokoj, optické
halucinacie (hmlisté videnie, farebné a biele plochy pred o¢ami). Pri vyskyte vedlajsich u¢inkov
sa ma podavanie lieku ukoncit’.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedrlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedlajsich G¢inkov méZete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto
lieku.

5. AKko uchovavat’ ROSALGIN EASY

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Flasku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ROSALGIN EASY obsahuje
Liecivo je benzydaminiumchlorid. Kazda flaska obsahuje 0,10 g benzydaminiumchloridu
v 100 ml vaginalneho roztoku.

- Dalsie zlozky st benzalkéniumchlorid, edetan disodny, ruzovy olej, etanol, polysorbat 20,
Cistena voda.

AKo vyzera ROSALGIN EASY a obsah balenia

ROSALGIN EASY je ¢iry bezfarebny roztok charakteristického zapachu po ruzove;j silici,
v ruzovej flaske z PVC s bielym aplikatorom s bezpe¢nostnym ventilom.

Flaska ma objem 140 ml a je ur¢ena na jednorazové pouZitie.

Velkosti balenia: 1 alebo 5 flasiek v skatuli.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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DrZzitel’ rozhodnutia o registracii
Angelini Pharma Osterreich GmbH, Brigittenauer Lénde 50-54, 1200 Vieden, Rakusko

Vyrobca

A.CR.AF.Sp.A.

Via Vecchia del Pinocchio 22
60131 Ancona

Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2018.



