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® Iné v ROSALGIN gro vag 2x500 mg (vre.papier/PP) ©® Mozno
vydavat

Dispenza?ny protokol 6.D

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie: 2019-05-10 11:00:44
Interné Cislo zéznamu: 1528
Aplikacna forma: granulat na vaginalny roztok

Registracné cislo
54/0060/93-S

produktu:
Kéd Statnej autority
g 90119

(SUKL):

ATC klasifikacia . , _
. HLGO2C - Iné gynekologika

stupna:

ATC klasifikacia IV. HLGO02CC - Protizapalové lieciva na vaginalne

stupna: pouzitie

Stav: v Aktivny

Vydaj: ¥ Vol'ny

V SR od: 06/1993

Cena orientacne [€]:
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

1. NAZOV LIEKU
ROSALGIN

500 mg, granulat na vaginalny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 vrecko obsahuje 500 mg benzydaminiumchloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Granulat na vagindalny roztok



Biely az takmer biely granulat, bez hrudiek.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

ROSALGIN je indikovany na lieCbu zapalovych prejavov Zzenskych pohlavnych organov
(ako su vulvovaginitida, a cervikovaginitida) akéhokol'vek pévodu vratane tych, ktoré
vznikaju sekundarne po chemoterapii alebo radioterapii. ROSALGIN sa aplikuje
profylakticky pred aj po operacnom gynekologickom zakroku. Liek sa mbéze pouzivat
pri beznej zenskej hygiene a hygiene pocas Sestonedelia.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Obsah jedného vrecka ROSALGIN sa rozpusti v pol litri alebo v jednom litri pitnej vody.
Pripraveny roztok sa aplikuje pouzitim ROSALGIN irigatora na intimnu hygienu raz
alebo dvakrat denne.

ROSALGIN sa pouziva na vyplachy poSvy a oplachy vonkajsich pohlavnych organov u
Zien a dievcat starsSich ako 15 rokov.

Dizka lie¢by je maximélne 14 dni.

Pri pouziti na beznu Zensku hygienu sa pouziva nepravidelne, podla potreby.

Pediatricka populacia

Liek je mozné pouzit u deti vo veku od 6 rokov na oplachy vonkajsich pohlavnych
organov.



Spo6sob podavania

Vaginalne pouzitie.

Pokyny na pripravu lieku pred podanim, pozri ¢ast 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na liecivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v Casti
6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Dlhodobé pouzivanie lieku ROSALGIN moze viest k senzibilizacii. V tomto pripade sa
ma liecba prerusit.

Pouzivanie lieku ROSALGIN neovplyvriuje fyziologické pH vaginy.

4.5 Liekové a iné interakcie

Interakcie s lokalne podavanymi liekmi (antimykotikami, chemoterapeutikami,
hormonmi a pod.) nie su zname.

* Fertilita, gravidita a laktacia

Aj ked tehotenstvo a laktacia nie su kontraindikaciami lokalnej lieCby liekom
ROSALGIN, pred pouzitim je vhodné sa poradit s lekdrom.



* Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

ROSALGIN nema ziadny vplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje.

* Neziaduce ucinky

Pri dlhodobom pouzivani lieku ROSALGIN sa m6zu ojedinele vyskytnut prejavy
precitlivenosti, ako su palenie, svrbenie a podobne.

Hldsenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dbélezité. Umoznuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na
narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

* Predavkovanie

Vzhladom na lokalne pouzivanie benzydaminu nebolo hlasené zZiadne predavkovanie.

Intoxikacia sa oCakava len v pripade ndhodného pozitia vacsich mnozstiev
benzydaminu (> 300 mg).

Symptdémy spojené s predavkovanim pozitého benzydaminu su hlavne
gastrointestinalne symptémy a symptémy centralneho nervového systému. Medzi
najcastejSie gastrointestindlne symptémy patria nevolnost, vracanie, bolest brucha a
podrazdenie pazeraka. Symptémy prejavujuce sa na centralnom nervovom systéme
zahrnaju zavrate, halucinacie, nepokoj, Uzkost a podrdzdenost.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Pri akitnom predavkovani je mozna len symptomaticka lie¢ba. Pacientom musi byt
zabezpeceny prisny lekarsky dohlad a podporna lie¢ba. Musi sa udrzovat adekvéatna
hydratéacia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: iné gynekologika, protizapalové lieCiva na vaginalne
pouzitie, ATC kéd: G02CCO03.

LieCivo benzydaminiumchlorid je latka patriaca medzi nesteroidové antiflogistika.

Pri lokalnej aplikacii vykazuje silny analgeticky, protizapalovy a antiexsudativny
ucinok, zmiernfiuje bolest spojenu so zapalom fyzikdlneho, chemického alebo
mikrobidlneho pdvodu. Tiez bol dokazany jeho antimikrobidlny Gc¢inok (grampozitivne
baktérie, plesne a pod.) a lokdlny anesteticky ucinok. In vitro sa p6sobenim
benzydaminu uvolnujd enzymy (napriklad lyzozomalne enzymy) z granulocytov, ktoré
pOsobia antagonisticky na aminy, ktoré ovplyvnuju cievny systém, napriklad histamin,
sérotonin a acetylcholin. Pri lokdlnej aplikacii benzydamin dobre penetruje do koze a
sliznic a rozptyluje sa v tkanivach postihnutych zdpalom uloZzenych pod nimi.

5.2 Farmakokinetické viastnosti

Po lokalnom podani lieCivo prenika do tkaniva postihnutého zapalom, ale systémova
biologicka dostupnost je velmi nizka (do 10 %).

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti



Stddie na pokusnych zvieratédch nepreukdzali mutagénny ani karcinogénny efekt. Pri
beznych davkach sa nepreukazal vplyv na fertilitu ani embryotoxicky ucinok.
NepoOsobi teratogénne a neovplyvnuje normalny vyvoj plodu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

®* Zoznam pomocnych latok

cetrimoéniumtosilat

povidén

chlorid sodny

* Inkompatibility

Neaplikovatelné.

* Cas pouzitel'nosti

5 rokov

Pripraveny roztok sa ma pouzit do 24 hodin po rozpusteni obsahu vrecka v pitnej vode.

* Specialne upozornenia na uchovavanie



Tento liek nevyzaduje ziadne zvldstne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Papier/PP vrecko, papierova sSkatulka.
Velkosti balenia: 1, 2, 4, 5, 6, 8, 10 alebo 12 vreciek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Obsah jedného vrecka ROSALGIN sa rozpusti v pol litri (na vyplach poSvy) alebo v
jednom litri (na oplach vonkajsich pohlavnych organov) pitnej vody. Pripraveny roztok
sa aplikuje pouzitim ROSALGIN irigdtora na intimnu hygienu (nie je sticastou balenia).

Irigator ROSALGIN sa najprv dokladne umyje teplou vodou. Nadobka irigatora sa
naplni pol litrom vopred pripraveného vlazného roztoku. Na nddobku sa naskrutkuje
prilozeny nastavec. Nastavec sa opatrne vsunie do posSvy a stlacenim sa nddobka s
roztokom vyprazdni. Po vyprazdneni sa nadobka drzi stlacend a nastavec sa opatrne
vytiahne z posvy. Po pouziti sa nastavec z nddobky odskrutkuje a obe Casti irigatora
na intimnu hygienu sa dokladne umyju teplou vodou a nechajd sa vysusit.

VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat v sulade s
narodnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII



Angelini Pharma Osterreich GmbH
Brigittenauer Lande 50-54

1200 Vieden

Rakusko

8. REGISTRACNE CisLO

54/0060/93-S

9. DATUM PRVE) REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 1.juna 1993

Datum posledného prediZenia registracie: 19. decembra 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

02/2018
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informacia pre pouzivatel'ku

ROSALGIN

500 mg, granulat na vaginalny roztok

benzydaminiumchlorid

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zacnete
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.

®* Tdto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

* Ak potrebujete dalSie informécie alebo radu, obréatte sa na svojho lekarnika.

* Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekdra
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri Cast 4.

* Ak sa do 14 dni nebudete citit lepSie alebo sa budete citit horSie, musite sa
obratit na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je ROSALGIN a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete ROSALGIN
3. Ako pouzivat ROSALGIN

4. Mozné vedlajSie Uclinky



5. Ako uchovavat ROSALGIN
6. Obsah balenia a dalSie informéacie

1. Co je ROSALGIN a na ¢o sa pouziva

ROSALGIN je granulat urceny na pripravu vaginalneho roztoku, ktory je uréeny na
vyplachy posvy a oplachy vonkajSich pohlavnych organov pri zapalovych ochoreniach
zenskych pohlavnych organov, na beznu zensku hygienu a hygienu pocas
Sestonedelia. Obsahuje lieCivo benzydaminiumchlorid, ktoré ma pri miestnej aplikacii
vyrazny Ucinok proti bolesti spojenej so zapalom, proti zapalom a mé aj znecitlivujuci
ucinok.

ROSALGIN sa pouziva na lieCbu zapalovych prejavov posvy, krcka maternice a
vonkajsich zenskych pohlavnych organov, ktoré su mikrobialneho, chemického alebo
fyzikalneho povodu, vratane tych, ktoré sa vyskytuju po lie¢be cytostatikami a po
lieCbe ozarovanim. Liek sa tiez pouziva pred a po operacnom gynekologickom zakroku.

U zien a dievcat starSich ako 15 rokov sa ROSALGIN pouziva na vyplachy posvy a
oplachy vonkajsich pohlavnych organov.

U deti vo veku od 6 rokov sa mé6ze liek pouzit na oplachy vonkajsich pohlavnych
organov.

Pripraveny roztok sa aplikuje pomocou ROSALGIN irigatora na intimnu hygienu, ktory
nie je sucastou balenia.

Ak sa do 14 dni nebudete citit lepSie alebo sa budete citit horSie, musite sa obratit na
lekara.



2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete ROSALGIN

Nepouzivajte ROSALGIN

* ak ste alergicka na benzydaminiumchlorid alebo na ktorukolvek z dalSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat ROSALGIN, obratte sa na svojho lekdra alebo lekarnika.

Dlhodobé pouzivanie tohto lieku mo6ze viest k precitlivenosti. V takom pripade je
potrebné liecbu prerusit a kontaktovat lekéra.

Iné lieky a ROSALGIN

Ak teraz (po)uzivate alebo ste v poslednom cCase (po)uzivali, i prave budete
(po)uzivat dalsSie lieky, povedzte to svojmu lekdrovi alebo lekarnikovi.

Ovplyvnenie inych suc¢asne uzivanych liekov nie je znadme.

Tehotenstvo a dojc¢enie a plodnost

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnda alebo ak planujete
otehotniet, poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete
uzivat tento liek.

Aj ked' sa nepreukazalo Zze ROSALGIN spbsobuje posSkodenie plodu, tento liek sa ma
pouzivat pocas tehotenstva a doj¢enia len na zdklade odporucania lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

ROSALGIN nema ziadny vplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje.



3. Ako pouzivat ROSALGIN

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii
alebo ako vdm povedal vas lekdr alebo lekarnik. Ak si nie ste niec¢im istd, overte si to
u svojho lekdra alebo lekarnika.

ROSALGIN sa zvycajne pouziva jeden alebo dvakrat denne, ak vam lekar neodporucil
inak.

Bez porady s lekdrom nepouzivajte tento liek dlhSie ako 14 dni. Pri pouzivani na beznu
Zzensku hygienu sa liek pouziva nepravidelne, podla potreby.

Obsah jedného vrecka rozpustite v pol litri (na vyplach posvy) alebo v jednom litri (na
oplach vonkajsich pohlavnych organov) pitnej vody. Pripraveny roztok spotrebujte
najneskor do 24 hodin po priprave.

Pripraveny roztok aplikujte pouzitim ROSALGIN irigatora na intimnu hygienu (nie je
sUcastou balenia).

Irigator ROSALGIN najprv dékladne umyte teplou vodou. Nadobku irigatora naplnite pol
litrom vopred pripraveného vlazného roztoku. Na nadobku naskrutkuje prilozeny
nastavec. Nastavec opatrne vsunte do posvy a stlacenim nadobku s roztokom
vyprazdnite. Po vyprazdneni drzte nadobku stlacenu a nastavec opatrne vytiahnite z
posSvy. Po pouziti ndstavec z nddobky odskrutkujte a obe Casti irigatora na intimnu
hygienu dokladne umyte teplou vodou a nechajte vysusit.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Liek sa pouziva na vyplachy posSvy a oplachy vonkajsich pohlavnych organov u zZien a
dievcat starSich ako 15 rokov.



U deti vo veku od 6 rokov sa mo6ze pouzit na oplachy vonkajSich pohlavnych orgdnov.

Ak pouzijete viac ROSALGINU, ako mate

Predavkovanie liekom je vzhladom na miestne pouzitie nepravdepodobné. Ak
nahodne pozijete urcité mnozstvo lieku, okamzite sa obratte na svojho lekdra alebo
lekarnika.

Ak zabudnete pouzit ROSALGIN

Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékolvek dalSie otdzky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekdra alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sp6sobovat vedlajSie ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Liek je obvykle velmi dobre tolerovany. Vo vynimocnych pripadoch sa pri dlhodobom
pouzivani mézu vyskytnut prejavy precitlivenosti ako su palenie alebo svrbenie.

v 7 Ve

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykolvek vedlajsi Ucinok, obratte sa na svojho lekdra alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie sU uvedené v tejto
pisomnej informacii. VedlajSie u¢inky mo6zete hlasit aj priamo na narodné centrum
hlasenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim vedlajsich Uc¢inkov mozete prispiet k ziskaniu
dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Ako uchovavat ROSALGIN

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvldstne podmienky na uchovavanie.

Pripraveny roztok sa ma pouzit do 24 hodin po rozpusteni obsahu vrecka v pitnej vode.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke a na
vrecku po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deri v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte
do lekarne. Tieto opatrenia pomozu chréanit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalsie informacie

Co ROSALGIN obsahuje

* Liecivo je benzydaminiumchlorid. 1 vrecko obsahuje 500 mg
benzydaminiumchloridu.
* Dalsie zlozky sU cetriméniumtosilat, povidén a chlorid sodny.

Ako vyzera ROSALGIN a obsah balenia

ROSALGIN je biely az takmer biely granulat bez hrudiek, baleny vo vreckach
(papier/PP).



Velkosti balenia: 1, 2, 4, 5, 6, 8, 10 alebo 12 vreciek v papierovej Skatulke.

Na trh nemusia byt uvedené vsSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii

Angelini Pharma Osterreich GmbH, Brigittenauer Ldnde 50-54, 1200 Vieder, Rakusko

Vyrobca

A.C.R.A.F. S.p.A., Via Vecchia del Pinocchio 22, 60131 Ancona, Taliansko

Fine Foods & Pharmaceuticals N.T.M. S.p.A., Via Grignano 43, 24041 Brembate
(Bergamo), Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2018.







