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Pozorné si, prosim, pirectéte nasledujici navod k pouziti, protoze obsahuje dulezité infor-
mace o tom, na¢ mate pti aplikaci tohoto zdravotnického prostredku dbat. Tento navod k pouziti
si uschovejte, mozna si jej budete chtit pozdéji znovu precist. V pfipadé dotazu se, prosim,

obratte na svého lékare nebo lékarnika.

Vagisan HydroKrém
- Navod k pouziti -
Pfi suchosti pochvy
Krém k aplikaci do pochvy a na pokozku vnéjsi intimni oblasti

Slozeni

Aqua, Benzyl Alcohol, Cetearyl Alcohol, Cetyl
Palmitate, Lactic Acid, Octyldodecanol, Poly-
sorbate 60, Sodium Lactate, Sorbitan Stearate.
Vagisan HydroKrém neobsahuje parfémy.
Indikace pro pouziti

K aplikaci pti obtizich souvisejicich se suchosti
v oblasti pochvy a vnéjsich intimnich partii
(pocit suchosti, paleni, svédéni, drobna pora-
néni a bolest pfi pohlavnim styku, napf. pfi
nedostatku estrogent v obdobi klimakteria).
Vagisan HydroKrém lze pouzit i pro usnadnéni
pohlavniho styku.

Informace o vyrobku

Vagisan HydroKrém je bily, zvla¢nujici krém,

vyvinuty k aplikaci pfi symptomech suchosti

v pochvé. Vagisan HydroKrém neobsahuje

hormony (estrogeny), a proto je mozné jej uzi-

vat spolecné s hormonalni substitu¢ni terapii
nebo stfidat s vagindlnimi krémy nebo ¢ipky

s obsahem hormon (estrogenu). Pfidav-

kem kyseliny mlé¢né je Vagisan HydroKrém

upraven na hodnotu pH 4,5, ¢imz podporuje
udrzeni pfirozené hodnoty pH v pochvé.

K tomu, Ze Vagisan HydroKrém zmirriuje

obtize pfi suchosti pochvy, prispivaji dva

faktory:

- Krém obsahuje vysoky podil vody, ¢imz
pokozce v oblasti pochvy a ve vnéjsi intimni
oblasti dodava vlhkost.

- Vyzivujici lipidy (tuky) udrzuji pokozku
vla¢nou.

Pravidelné pouzivani pfipravku Vagisan Hyd-

roKrém muze mit pozitivni Gc¢inky pfi prevenci

podrazdéni a zanétd pochvy a vnéjsi intimni
oblasti.

Krém Ize pfi suchosti pochvy pouzivat pred

pohlavnim stykem, Pokud si prejete otéhot-

nét, mlzete Vagisan HydroKrém pfi suchosti
pochvy aplikovat bez obav, protoze nema
negativni vliv na pohyblivost spermii.

Co byste méla védét o symptomech

»suchosti pochvy”

Symptomy suchosti pochvy mohou mit

vyrazny vliv na kvalitu Zivota postizenych Zen.

Pocit suchosti ¢asto doprovézeji dalsi obtize,

napfiklad svédéni, paleni, drobna poranéni a

bolesti v oblasti pochvy, posevniho vchodu a

vnéjsich intimnich partii. V mnoha pfipadech

je kvuli témto potizim bolestivy i pohlavni
styk.

Zvl4sté postizené jsou zeny v obdobi klimak-

teria (které nékdy zacina jiz po 40. roku véku

zeny) a v letech ndsledujicich. V téchto pfipa-
dech je suchost v intimni oblasti podminéna
klesajici produkci pohlavnich hormond (mj.
estrogend). V pochvé se vytvéii méné posevni
tekutiny, sliznice je tendi a zranitelngjsi. Jedna
se o zcela normalni procesy, které oviem
mohou mit za nésledek zna¢né potize.

Rovnéz po operacich délohy nebo vajecnik,

béhem téhotenstvi a kojeni a pfi uzivani

hormondlini antikoncepce mohou nedostatek
hormond, hormondlini vykyvy nebo posuny
vést k symptomUm suchosti pochvy.

Suchost vnitfnich a vnéjsich pohlavnich

organt maze kromé toho souviset i s nékte-

rymi onemocnénimi latkové vymény (napf. s

diabetem), Iéky, s ozafovanim pfi nddorovych

onemocnénich i se stresem.

Pouziti pfipravku Vagisan HydroKrém

Vagisan HydroKrém je urcen k aplikaci do

pochvy a na vnéjsi intimni oblasti.

K osetfeni symptom v pochvé zavedte

Vagisan HydroKrém do pochvy. Krém muzete

zavést pomoci dodaného aplikatoru nebo

bez aplikatoru. Pokud chcete pouzit aplika-

tor, naplnte jej do poloviny (cca 2,5g krému,

viz rovnéz ,Pokyny pro pouziti”). Pro snad-

né&jsi zavedeni aplikatoru je mozné nanést

malé mnozstvi krému i v oblasti posevniho

vchodu. Pokud upfednostiiujete zavedeni bez

aplikatoru, zavedte prouzek krému o délce

asi 2cm do pochvy cistym prstem. Krém by

mél byt aplikovan kazdy den - nejlépe vecer

pred spanim (popf. poutzijte slipovou vlozku).

Po zmirnéni obtizi je mozné cetnost aplikaci

snizit podle potieby.

P¥i obtizich v oblasti posevniho vchodu a

vnéjsich intimnich partii aplikujte krém podle

potieby i nékolikrat denné cistym prstem a

rozetfete jej; staci prouzek krému o délce asi

0,5cm.

Krém je mozné pouzivat i pred pohlavnim

stykem nebo pfi menstruaci.

Vagisan HydroKrém lze pfi dobré snasenlivosti

pouzivat i delsi dobu, a to i béhem téhoten-

stvi (bez aplikétoru, viz ,Pokyny pro pouziti

béhem téhotenstvi”) a kojeni.

Pokyny pro pouziti

+ Uvolnéte pist aplikatoru, aby se mohl pohy-
bovat v trubicce aplikatoru

+ Tubu drzte svisle otvorem vzhuru, na otvor
tuby nasadte aplikator

» Lehkym a rovhomérnym tlakem na tubu
naplnte trubicku aplikatoru do poloviny
krémem (cca 2,5 g krému)

+ Sejméte aplikator z tuby

- Aplikator mGzete do pochvy zavadét vleze
(v poloze na zadech) nebo vestoje (stejné
jako pti zavadéni tamponu). Aplikator
pfitom opatrné zasunte co nejhloubéji do
pochvy a tlakem na pist aplikator vyprazd-
néte, ¢imz se krém dostane do pochvy (viz
obrazek nize).

« Po pouziti aplikator vycistéte timto zpUso-
bem: Kulovity konec pistu aplikatoru silou
pritlacte na pevny podklad. Tim se pist
oddéli od trubicky aplikatoru. Poté pist a
trubicku aplikdtoru oddélené omyjte teplou
vodou.

Zavedeni aplikatoru do pochvy

#

Ritni
otvor

Mocova
trubice

Vaginalni
otvor

Pokyny pro pouziti béhem téhotenstvi
Béhem téhotenstvi by z bezpec¢nostnich
dlvod( nemél byt krém do pochvy aplikovan
pomoci aplikatoru. Misto toho je mozné prou-
zek krému dlouhy cca 2cm do pochvy nanést
cistym prstem.

Upozornéni pro pouziti pred

pohlavnim stykem

Krém Ize pfi suchosti pochvy pouzivat pred
pohlavnim stykem. Pevnost kondomu

nebo pesarl (latexovych, polyuretanovych,
polyizoprenovych) maze byt podle novéjsich
vyzkum pfi soucasném pouziti pfipravku
Vagisan HydroKrém snizena; z preventivnich
dlvodi by se proto krém nemél pouzivat
soucasné s kondomy nebo pesary.

Mozné nezadouci Gcinky

Po naneseni muze dochazet k mirnym
pfechodnym lokalnim reakcim (svédéni,
paleni). Vzacné: mize se vyskytnout i silné
podrazdéni pokozky (napf. zarudnuti, svédéni,
paleni) a alergické reakce, které mohou
pretrvavat delsi dobu. Pokud tyto potize
neustavaji a nezmirnuji se, pfestante Vagisan
HydroKrém pouzivat a vyhledejte Iékafskou
pomoc. Jestlize pozorujete dalsi nepfijemné
ucinky, poradte se, prosim, se svym lékarem
nebo lékarnikem.

Omezeni pouziti

pochvy (pokud napt. obtize pocitujete i pfi
béznych c¢innostech) a v ptipadé, ze Vagisan
HydroKrém priznaky vulvovaginalni suchosti
dostatec¢né netlumi, se poradte se svym
Iékarem.

Vagisan HydroKrém neobsahuje zédné
spermicidni latky (tzn. latky, které zabijeji
spermie), a proto nechrani pfed nechténym
otéhotnénim.

Vagisan HydroKrém se nesmi pouzivat pfi
znamé precitlivélosti nebo alergii na kte-
roukoliv slozku krému. Krém by se nemél
pouzivat bezprostiedné po porodu. Aplikace
pfipravku Vagisan HydroKrém se nedo-
porucuje ani pfi vyskytu vaginalni infekce
(napt. vaginalni mykézy), v tomto pfipadé se
poradte se svym lékafem.

V pfipadé poskozeni tuby, aplikdtoru nebo pfi
zméné vzhledu krému vyrobek nepouzivejte
a informujte vyrobce.

Skladovani a pouzitelnost

Vagisan HydroKrém uchovavejte mimo
dohled a dosah déti.

Tubu skladujte dobfe uzavienou a pfi teplo-
tach nepresahujicich 25°C. Datum spotreby
je vytisténo na chlopni krabicky, resp. na
spodnim okraji tuby. Po tomto datu Vagisan
HydroKrém nepouzivejte.

Po otevieni krém spotiebujte do 6 mésicu.

Velikosti baleni

Tuba v zevni krabicce, obsahujici 10 g (zku-
Sebni baleni), 25g a 50g krému.

Baleni 10g, 25 g a 509 obsahuje aplikator (CE
certifikovany) pro zavedeni krému do pochvy.
Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni.

Vyrobce

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstrasse 56

33611 Bielefeld, GERMANY

Tel..  +49 521 8808-05

Fax: +49 521 8808-334

E-mail: aw-info@drwolffgroup.com

Distributor
APREMEDA s.r.o.
Sirotkova 372/45

616 00 Brno

CESKA REPUBLIKA
Tel.: +420 544 500 617

E-mail: info@apremeda.cz
www.vagisan.cz

Zdravotnicky prostredek

C€ 0483

Datum revize textu
Leden 2020

DR-WOLFF
~—~—

Vyznam symbolii na krabicce a na tubé:

LOT

a q3

(4] 0

Oznaceni Sarze Pouzitelné do Znacka CE

Dodrzujte navod k
pouziti

Neskladujte pfi

teplotach nad 25°C Vyrobee
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Mila pouzivatelka!

Preditajte si, prosim, pozorne nasledovny navod na pouzitie, pretoze obsahuje dolezité
informdcie o tom, na ¢o mate dbat pri pouzivani tejto zdravotnickej pomécky. Tento navod na
pouzitie si odloZte, mozno bude potrebné, aby ste si ho znovu precitali. Ak mate otazky, obratte

sa, prosim, na svojho lekara alebo lekarnika.

Vagisan HydroKrém
- Navod na pouzitie -
Pri suchosti posvy
Krém na pouzitie v posve a na pokozke vonkajsich rodidiel

Zlozenie

Aqua, Benzyl Alcohol, Cetearyl Alcohol, Cetyl
Palmitate, Lactic Acid, Octyldodecanol, Poly-
sorbate 60, Sodium Lactate, Sorbitan Stearate.
Vagisan HydroKrém neobsahuje vonné latky.
Oblast pouzitia

Na pouZzitie pri tazkostiach spdsobenych
suchostou v posve a oblasti vonkajsich rodi-
diel (pocit suchosti, palenie, svrbenie, lahké
poranenia a bolesti pri pohlavhom styku,
napr. pri nedostatku estrogénu v obdobi
menopauzy). Vagisan HydroKrém sa moéze tiez
pouzit na ulahéenie pohlavného styku.

Informacie o produkte

Vagisan HydroKrém je biely vla¢ny krém, ktory

bol vyvinuty na poufzitie pri klinickom obraze

suchosti posvy. Vagisan HydroKrém neob-
sahuje hormony (estrogén) a moéze sa preto
pouzivat aj spolu so substitu¢nou hormonal-
nou lie¢bou alebo striedavo s hormonalnymi

(estrogénovymi) vaginalnymi krémami alebo

vaginalnymi ¢apikmi. Pridanim kyseliny

mlie¢nej je krém nastaveny na hodnotu pH

4,5 - tymto podporuje Vagisan HydroKrém

udrziavanie prirodzenej hodnoty pH v posve.

Dva efekty prispievaju k tomu, aby Vagisan

HydroKrém zmierfioval tazkosti pri suchosti

posvy:

- krém ma vysoky obsah vody, vdaka ¢comu je
sliznici v oblasti posvy a vonkajsich rodidiel
dodavana vlhkost.

- oSetrujuce lipidy (tuky) udrziavaju vla¢nost
sliznice.

Pravidelné pouzivanie pripravku Vagisan

HydroKrém moze prispiet k predchadzaniu

podrazdeniam a zapalom v posve a v oblasti

vonkajsich rodidiel.

Krém sa moéze pouzit pri suchosti posvy pred

pohlavnym stykom. V pripade zelaného

tehotenstva nie su proti pouzivaniu Vagisan

HydroKrém pri suchosti posvy ziadne vyhrady,

pretoze pohyblivost spermii (muzského

semena) nie je negativne ovplyvnena.

Co by ste mali vediet o klinickom

obraze ,suchost v posve”

Symptémy suchosti posvy mozu mat vyrazne

negativny vplyv na kvalitu Zivota dotknutych

zien. Pocitovanie suchosti je ¢asto spreva-
dzané dalsimi tazkostami, ako svrbenie, pale-
nie, lahké poranenia a bolesti v oblasti posvy,

posvového vchodu a vonkajsich rodidiel. V

dosledku tychto tazkosti je aj pohlavny styk

casto bolestivy.

Tyka sa to obzvlast Zien v obdobi menopauzy

(niekedy uz od 40. roku Zivota) a v rokoch

nasledujucich po nej. V tychto pripadoch je

suchost v intimnej oblasti podmienena klesa-

jucou produkciou sexualnych hormoénov (o.i.

estrogén). V posve sa produkuje menej posvo-

vej tekutiny, sliznica sa stava tensou a zranitel-
nejsou. Ide o Uplne normélne pochody, ktoré
vsak mézu spodsobit vazne tazkosti.

Aj po operaciach maternice alebo vajecni-

kov, pocas tehotenstva a obdobia dojcenia a

pri uzivani antikoncep¢nych tabletiek méze

nedostatok horménov, kolisanie hladiny
hormdnov alebo ich modifikacie viest ku
klinickému obrazu suchosti posvy.

Okrem toho mézu byt niektoré ochorenia

latkovej vymeny (ako napr. cukrovka), lieky,

lie¢ba ozarovanim pri nddorovych ochore-
niach a aj stres spojené so suchostou v oblasti
vnutornych a vonkajsich rodidiel.

Pouzivanie pripravku Vagisan HydroKrém

Vagisan HydroKrém je ureny na pouZzitie v

posve a na pokozke vonkajsich rodidiel.

Na liecbu vaginalnych priznakov sa Vagisan

HydroKrém zavédza do posvy. Krém sa méze

nanasat prilozenym aplikatorom alebo bez

neho. Pri pouziti aplikdtora aplikator naplnte

do polovice (cca 2,59 krému, pozri tiez

,Pokyny na pouzitie”). Aby sa aplikator zava-

dzal lahsie, malé mnozstvo krému moézete

naniest aj na oblast posvového vchodu. Ak

by ste radsej aplikator nepouzivali, mozete si

cca 2cm dlhy pruzok krému zaviest do posvy

pomocou cistého prsta. Tato aplikacia by

sa mala robit denne - najlepsie vecer pred

spanim (v pripade potreby pouzite slipovu

vlozku). Po zlepseni tazkosti sa moze castost

pouzivania podla potreby znizit.

Pri tazkostiach v posvovom vchode a v oblasti

vonkajsich rodidiel sa krém nanesie a rozotrie

Cistym prstom, podla moznosti aj viackrat

denne; postaci na to pruzok krému dlhy cca

0,5cm.

Pouzitie krému je mozné aj pred pohlavnym

stykom alebo pocas menstruacie.

Vagisan HydroKrém sa pri dobrej znasanlivosti

moze pouzivat aj dlhsi ¢as, rovnako aj pocas

tehotenstva (bez aplikatora; pozri pokyny

na pouzitie pocas tehotenstva) a obdobia

dojcenia.

Pokyny na pouzitie s aplikatorom

+ Uvolnite piest aplikétora, aby sa nim dalo v
rurke aplikatora pohybovat

+ Otvor tuby drzte obrateny dohora; aplikator
nasadte na otvor tuby

+ Lahkym rovnomernym tlakom na tubu
naplnte rdrku aplikatora do polovice kré-
mom (cca 2,5 g krému)

« Stiahnite aplikétor z tuby

+ Zavedenie aplikdtora do posvy sa moze
vykonat v leZiacej polohe (na chrbte) alebo
postojacky (ako pri zavedeni tampdnu).

Aplikator sa pritom opatrne zavedie podla
moznosti hiboko do posvy; stlacenim
piestika sa aplikator vyprazdni a krém sa
dostane do posvy (pozri obrazok na nasle-
dujucej strane).

« Po pouziti aplikator odistite nasledovnym
spésobom: Guléckovy koniec piestu apli-
katora silne pritlacte na pevnu podlozku.
Tymto sa piest oddeli od rurky aplikatora.
Potom teplou vodou oddelene ocistite piest
a rurku aplikatora.

Zavedenie aplikatora do posvy

2

rdra vchod

mocova posvovy  konecnik

Pokyny na pouzitie s aplikatorom

Pocas tehotenstva by sa na zavedenie krému
do posdvy z bezpec¢nostnych dévodov nemal
pouzivat aplikator. Namiesto toho sa do posvy
moze Cistym prstom zaviest pruzok krému
dlhy cca 2cm.

Pokyny na pouzivanie pred

pohlavnym stykom

Krém sa mdze pouzivat pri suchosti posvy
pred pohlavnym stykom. Podla najnovsich
vyskumov moéze byt odolnost kondémov a
pesarov proti roztrhnutiu (z latexu, polyure-
tanu, polyizoprénu) za sucasného pouzitia
Vagisan HydroKrém pripadne znizend; preto
by sa krém z bezpecénostnych dévodov
nemal pouzivat sucasne s kondomami alebo
pesarmi.

Mozné vedlajsie tcinky

Po naneseni sa mézu vyskytnut prechodné
mierne lokalne reakcie (ako svrbenie, palenie).
V zriedkavych pripadoch moéze dojst k silnym
podrazdeniam koze (napr. s¢ervenanie, svr-
benie, palenie) a k alergickym reakcidm, ktoré
mozu pretrvavat aj dlhsie. Ak tieto tazkosti
nevymiznu a nezlepsuju sa, Vagisan Hydro-
Krém dalej nepouzivajte a vyhladajte lekara.
Ak spozorujete dalSie neprijemné ucinky,
poradte sa so svojim lekdarom alebo lekarni-
kom.

Obmedzenia pouzivania

V pripade zavaznejsich priznakov sposobe-
nych suchostou posvy (napr. problémy pri
beznych aktivitach) a v pripade, Zze Vagisan
HydroKrém nezlepsi priznaky vulvovaginalnej
suchosti, poziadajte o radu lekara.

Vagisan HydroKrém neobsahuje G¢innu latku
usmrcujucu spermie (t.j. latku, ktord usmrcuje
muzské semeno), preto nechrania pred neze-
lanym tehotenstvom.

Vagisan HydroKrém sa nesmie pouzivat,
ked'je zndma precitlivenost alebo alergia na
niektoru zo zlozZiek. Krém sa nesmie pouzivat
bezprostredne po porode. Aj v pripade posvo-
vej infekcie (napr. posvové mykoza) sa Vagisan
HydroKrém nesmie pouzivat; v takomto
pripade sa obratte na svojho lekara.

V pripade poskodenia tuby, aplikatora alebo
zmeny vlastnosti krému produkt nepouzivajte
a informujte vyrobcu.

Skladovanie a trvanlivost

Vagisan HydroKrém je nutné uchovavat mimo
dohladu a dosahu deti.

Tubu skladujte v uzatvorenom stave a pri
teplote, ktora nie je vyssia ako 25°C. Datum
exspiracie je uvedeny na obale, resp. na konci
tuby. Po tomto datume uz Vagisan HydroKrém
nepouzivajte.

Po otvoreni ma krém trvanlivost 6 mesiacov.
Velkosti balenia

Tuba vo vonkajSom karténe s 10g krému
(skusobné balenie), originalne balenia

s 25g krému resp. 50 g krému.

Balenia s 10g, 259 a 509 krému obsahuju
aplikator (s certifikaciou CE), ktory sluzi na
zavedenie krému do posvy.

Je mozné, Zze v predaji nie su vietky velkosti
balenia.

Vyrobca

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstrasse 56

33611 Bielefeld, GERMANY

Tel:  +495218808-05

Fax:  +49 521 8808-334

E-mail: aw-info@drwolffgroup.com

Distributor
APREMEDA s.r.o.
Sirotkova 372/45

616 00 Brno

CESKA REPUBLIKA
Tel.: +420 544 500 617

E-mail: info@apremeda.cz
www.vagisan.sk

Zdravotnicka pomodcka

C€ 0483

Datum poslednej revizie textu
Januar 2020

DR-WOLFF
~—~—

Vyznam symbolov na vonkajsom karténe a tube:

LOT % C€

3] 0

Oznacenie Sarze Pouzitelné do Znacka CE

Uchovavaijte pri
teplote Vyrobca
neprevysujucej 25°C

Respektujte navod
na pouzitie
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