03/24

ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK — NAVOD K POUZITI

Hyalosan vaginalni €ipky

Sodna siil kyseliny hyaluronové 5 mg v jednom éipku

Uréeny acel pouZiti:

HYALOSAN vaginalni éipky udrzuji prirozené vihké prostredi vagindini sliznice.

PouZivaji se na podporu regenerace a obnovu prirozeného stavu vaginalni sliznice pri

potizich zplisobenych:

e vaginalni suchesti spojenou s hormondlnimi zménami ve vSech fézich Zivota
Zeny, predevsim v obdobi menopauzy, po porodu, pfi kojeni, po chemoterapii a
radioterapii, ¢i gynekologickych operacich,

e atrofii vaginalni sliznice a epitelu, projevujici se svédénim, palenim, zarudnu-
tim.

Prostredek je uréen pro poufiti laickymi osobami — dospélymi Zenami.

Klinickeé pfinosy:

e zvlhéeni vaginalni sliznice

e odstranéni svédéni vaginalni sliznice

e odstranéni zarudnuti vaginaini sliznice

e odstranéni neprijemnych pocitl pfi sexu

e 7zlepSeni celkové kvality Zivota

Zpiisob ucinku:

Hlavni zamyslené funkce HYALOSAN vagindlnich ¢ipkd v téle nebo na jeho povrchu

neni zplisobena farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym plisobenim,

ale diky fyzikdlnim vlastnostem; zejména hygroskopicnosti kyseliny hyaluronové,
kterd zajistuje hydrataci a elasticitu tkané. Charakter a mechanismus Gcinku je Cis-
té fyzikéIni, neplsobi farmakologickymi, imunologickymi ani metabolickymi Ginky.

Indikace:
e Vaginalni suchost.
e \Vaginalni atrofie projevujici se svédénim, péalenim, zarudnutim.

Jak pouzivat vaginalni éipky:

Pfed pouZitim si ddkladné umyijte ruce. Vyjméte ¢ipek z hlinikové félie roztrzenim
nad $pickou Cipku a zavedte jej hluboko do pochvy. Aplikujte v leze. Po aplikaci
zlstarite jesté nékolik minut v leZe na zadech, vaginalni ¢ipek po vloZeni do pochvy
vlivem télesné teploty zmékne a rovnomeérné pokryje celou plochu sliznice. Pi apli-
kaci dochdzi k mirnému znegisténi pradla, dle potfeby pouZijte hygienickou viozku.
Doporucuje se ¢ipek zavadét na noc.

ZDRAVOTNICKA POMOCKA — NAVOD NA POUZITIE

Hyalosan .. s

Sodna sol kyseliny hyaluronovej 5 mg v jednom éapiku

Urceny acel pouZitia:

HYALOSAN vaginalne €apiky udrZujd prirodzene vihké prostredie vagindinej

sliznice.

PouZivajd sa na podporu regeneracie a obnovu prirodzeného stavu vaginalnej sliznice

pri tazkostiach sposobenych:

¢ vaginalnou suchostou spojenou s hormondlnymi zmenami vo vietkych fazach
Zivota Zeny, predovSetkym v obdobi menopauzy, po porode, pri dojceni, po chemo-
terapii a radioterapii, ¢i gynekologickych operaciach,

e atrofiou vaginalnej sliznice a epitelu, prejavujlcej sa svrbenim, pélenim,
zacervenanim.

Pomdcka je urtend na pouZitie laickymi osobami — dospelymi Zenami.

Klinické prinosy:

e zvihcenie vaginélnej sliznice
e odstranenie svrbenia vaginalnej sliznice

e odstranenie zacervenania vaginalnej sliznice

e odstranenie neprijemnych pocitov pri sexe

e 7zlepSenie celkovej kvality Zivota

Sposob Géinku:

Hlavna zamyslana funkcia HYALOSAN vaginalnych capikov v tele alebo na jeho
povrchu nie je spdsobend farmakologickym, imunologickym alebo metabolickym
posobenim, ale vdaka fyzikélnym vlastnostiam; najma hygroskopickosti kyseliny hya-
lurénovej, ktora zaistuje hydratéciu a elasticitu tkaniva. Charakter a mechanizmus
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Prectéte si pozorné tento navod k pouZitf drive,
neZ zacnete pripravek pouzivat.

Ponechte si ndvod pro pfipad, Ze si ho budete
potiebovat precist znovu.
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1 baleni obsahuje 10 vaginalnich cipkii s obsahem kyseliny hyaluronové.

Davkovani:

1 vagindIni ¢ipek denné po dobu 10 dnti nebo dle doporuceni vaseho Iékare.

Pri 1éché vaginaini suchosti, zplisobené menopauzou, aplikujete prvnich 10-20 dnd
1 vaginéIni Cipek denng, jako naslednou dlouhodobou IéCbu pak 1 vaginéini Cipek
2krét tydné.

SloZeni:

Sodium Hyaluronate (min. 0,25 %), Tocopherol, Centella Asiatica, Malva Sylvestris,
Chamonmilla Recutita, Melaleuca Alternifolia, Silica, Hydrogenated C12-18 Triglyce-
rides.

Kontraindikace:

NepouZivejte béhem menstruace nebo v pfipadé zvySené vaginalni sekrece.
Znama precitlivélost na nékterou ze slozek produktu.

Vedlejsi acinky:

Alergické reakce

Upozornéni:

HYALOSAN vaginalni Cipky jsou uréeny pouze k vaginalnimu pouZiti.

V/ pripadé pouziti béhem téhotenstvi a o sou¢asném pouzivani s jinymi vaginalnimi
pripravky (véetné vaginlni antikoncepce) se poradte se svym lékarem.
NepouZivejte, pokud je obal poruseny.

NepouZivejte po uplynuti data spotfeby uvedeného na obale.

Opatieni:

Jakoukoliv zavaznou nezadouci pfihodu, kterd se vyskytla v souvislosti s pouZitim
tohoto prostiedku, ohlaste vyrobci a Statnimu Gstavu pro kontrolu Ié€iv, a pFipravek
jiZ opétovné nepouZivejte.

Uchovavani:

Pripravek uchovévejte pfi teploté od +5 °C do +25 °C.

Ukladejte mimo dosah déti.

Likvidace:
Hlinikovou flii vhodte do kontejneru na smésny odpad. Ostatni ¢asti obalu likvidujte
dle druhu materidlu (papir) do prislusného kontejneru na tfidény odpad.
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Datum vydani posledni revize
névodu k pouZitf: 11.10.2023

Pozorne si precitajte tento ndvod na pouZitie skor,
ako zacnete pripravok pouZivat. Ponechajte si
néavod pre pripad, Ze si ho budete potrebovat
znova precitat.
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1 balenie obsahuje 10 vaginalnych capikov s ohsahom kyseliny hyaluronovej.

Gcinku je cisto fyzikalny, nepdsobi farmakologickymi, imunologickymi ani metabo-
lickymi G¢inkami.

Indikacie:

e \Vaginalna suchost.

e \Vaginalna atrofia prejavujlica sa svrbenim, palenim, zaCervenanim.

Ako pouZivat vaginalne ¢apiky:

Pred pouzitim si dokladne umyte ruky. Vyberte ¢apik z hlinikovej félie roztrhnutim nad
$pickou capika a zavedte ho hiboko do posvy. Aplikujte v fahu. Po aplikécii zostarite
niekotko mindt v fahu na chrbte, vaginalny ¢apik po vioZeni do poSvy vplyvom teles-
nej teploty zmékne a rovnomerne pokryje celd plochu sliznice. Pri aplikacif dochadza
k miernemu znecisteniu bielizne, podla potreby pouZite hygienickl viozku. Odporca
sa Capik zavadzat na noc.

Davkovanie:

1 vaginalny ¢apik denne po dobu 10 dni alebo podfa odpordcani vasho lekara.

Pri liecbe vagindlnej suchosti, spdsobenej menopauzou, aplikujte prvych 10 — 20 dnf
1 vagindlny apik denne, ako naslednd dlhodobu liecbu potom 1 vaginalny apik
2-krét tyzdenne.

ZloZenie:

Sodium Hyaluronate (min. 0,25 %), Tocopherol, Centella Asiatica, Malva Syl-
vestris, Chamomilla Recutita, Melaleuca Alternifolia, Silica, Hydrogenated
C12-18 Triglycerides.
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Kontraindikacie:

NepouZivajte pocas menstruécie alebo v pripade zvySenej vaginalnej sekrécie.
Znama precitlivenost na niektord zo zloZiek pripravku.

Vedlajsie acinky:

Alergicke reakcie

Upozornenie:

HYALOSAN vaginélne ¢apiky st uréené len na vaginélne pouZitie.

V pripade pouZitia pocas tehotenstva a o st¢asnom pouZivani s inymi vagindlnymi
pripravkami (vratane vagindlnej antikoncepcie) sa poradte so svojim lekarom.
NepouZivajte, ak je obal poruseny.

NepouZivajte po uplynuti datumu spotreby uvedeného na obale.

MEDICAL DEVICE — INSTRUCTIONS FOR USE

Hyalosan vaginal suppositories

Sodium hyaluronate 5 mg in one suppository

Intended purpose:

HYALOSAN vaginal suppositories are intended to maintain naturally moist envi-

ronment of the vaginal mucosa.

It is used to support regeneration and restoration of the natural state of the vaginal

mucosa in the case of problems caused by:

e vaginal dryness associated with hormonal changes in all stages of
awoman's life, especially during menopause, after labour, during breast-feeding,
after chemotherapy and radiotherapy or gynaecological operations,

¢ vaginal atrophy manifested by itching, burning, redness.

The device is intended to be used by a lay person — adult women.

Clinical benefits:

e moisturization of vaginal mucosa
e removing the itching of vaginal mucosa during sex

e removing the erythema of vaginal mucosa during sex

e removing the unpleasant feelings during sex

e improving the overall life quality.

Mode of action:

The main intended function of HYALOSAN vaginal suppositories on the vaginal
mucosa is not obtained by pharmacological, immunological or metabolic means, but
thanks to its physical properties, especially hygroscopicity of hyaluronic acid, assur-
ing tissue hydration and elasticity. Character and its mechanism of action is purely
physical, does not act by pharmacological, immunological or metabolic means.

Indications:
e \Vaginal dryness.
e Vaginal atrophy manifested by itching, burning, redness.

How to use:

Wash your hands thoroughly before use. Remove the suppository from the alumini-
um foil by tearing over the tip of the suppository and insert it into the vagina as deep
as possible. Apply while lying on your back. Stay lying on your back a few minutes
after application, after insertion into vagina, vaginal suppository softens due to body
temperature and evenly covers the entire surface of the vaginal mucosa. Pollution
of underwear occurs during application, use a panty liner for protection if needed.
Apply preferable before the bedtime.

Opatrenia:

Akukolvek zévaznii nehodu, ktord sa vyskytla v sdvislosti s pouZitim tejto pomdc-
ky, ohlaste vyrobcovi a Statnemu Gstavu pre kontrolu liegiv a pripravok uZ opétovne
nepouzivajte.

Uchovavanie:

Pripravok uchovévajte pri teplote od +5 °C do +25 °C.

Ukladajte mimo dosahu deti.

Likvidacia:

Hlinikov( féliu vyhodte do kontajnera na zmieSany odpad. Ostatné casti obalu likvi-
dujte podla druhu materidlu (papier) do prislusného kontajnera na triedeny odpad.

C € 2265

Détum vydania poslednej revizie ndvodu
na pouZzitie: 11.10.2023

Read instructions for use carefully before
you start using vaginal suppositories.
Keep it, you may need to read it again.

BH

1 package contains 10 vaginal suppositories with content of hyaluronic acid.

Dosage:

One suppository daily for first ten days or as recommended by your doctor.

For the treatment of vaginal dryness caused by menopause, apply one suppository
for first 10-20 days, followed by a long-term treatment with one vaginal suppository
2 times per week.

Ingredients:

Sodium Hyaluronate (min. 0.25 %), Tocopherol, Centella Asiatica, Malva Sylvestris,
Chamonmilla Recutita, Melaleuca Alternifolia, Silica, Hydrogenated C12-18 Trigly-
cerides.

Contraindications:
Do not use during menstruation or in case of increased vaginal secretion.
Known hypersensitivity to any ingredient of the product.

Side-effects:
Allergic reaction.

Warnings:

HYALOSAN vaginal suppositories are intended for vaginal use only.

Consult your doctor during pregnancy and when concomitantly using other vaginal
preparations (including vaginal contraception).

Do not use if the packaging is damaged.

Do not use after the expiry date listed on the package.

Precautions:

Any serious adverse event that has occurred in relation to the use of device should
be reported to the manufacturer and the national competent authority, and product
should not be used again.

Storage:
Keep out of reach of children.
Store at temperatures from +5 °C to +25 °C.

Disposal of the device:
Dispose of aluminum foil into mixed waste container and dispose of other parts of
the packaging in the appropriate container for sorted waste (paper).

c € 2265

Date of issue of the latest revision
of the instructions for use: 11.10.2023
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Ctéte névod k poufitf / Citajte névod na poufitie /
Read the instructions for use

NepouzZivejte opakované / NepouZivajte opakovane / Do not re-use

®

Cislo vyrobni Sarze / Cislo vyrobnej SarZe /
Batch number Lot

Neznecistujte Zivotni prostredi — pouzity obal vyhodte do pfislusného kontejneru / Neznecistujte Zivotné prostredie — poufity obal
vyhodte do prislusného kontajnera / Do not pollute the environment — dispose of used packaging in appropriate container

Ly ]

@n

Pouzit do data / Pouzitelné do datumu / Use-by date

\lyrobce / Vlyrobca / Manufacturer

!

Omezeni teploty / Obmedzenie teploty /
Temperature limit

Jedinecnd identifikace prostredku / Unikatny identifikator pomacky / Unique device identifier

“ Dr. Miiller Pharma s.r.o.
U Mostku 182, 503 41 Hradec Kralové, Cesko
info@muller-pharma.cz, tel.: +420 495809 111

www.muller-pharma.cz ¢ www.muller-pharma.com

Distribator pre Slovensko:
Dr. Miiller Pharma Slovakia s.r.o.
Tovérenska 5668, 901 01 Malacky

www.muller-pharma.sk

Dr. Muller

®



