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® Iné v ROSALGIN EASY sol vag 1x140 ml (flI.PVC- ©® Mozno
ruzova) vydavat

Dispenza?ny protokol 6.D

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie: 2019-05-10 11:03:51
Interné Cislo zéznamu: 1530
Aplikacna forma: vaginalny roztok

Registra¢né cislo
€9l ' 54/0059/93-S

produktu:

Koéd statnej autorit

(SUKL): | ’ 14270

:L(;;:aﬂkaaa i HLGO2C - Iné gynekologika

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 EASY

140 mg, vaginalny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

100 ml roztoku obsahuje 0,10 g benzydaminiumchloridu.

Pomocna latka so zndmym ucinkom: benzalkéniumchlorid 0,02 g/100 ml.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA



Vaginalny roztok

Ciry bezfarebny roztok charakteristického zapachu po ruzove;j silici.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

ROSALGIN EASY je indikovany na lieCbu zapalovych prejavov zenskych pohlavnych
organov (ako su vulvovaginitida, cervikovaginitida a vagindza) akéhokol'vek pévodu
vratane tych, ktoré vznikaju sekundarne po chemoterapii alebo radioterapii.

ROSALGIN EASY sa aplikuje profylakticky pred aj po operacnom gynekologickom
zakroku.

Liek sa moze pouzivat pri beznej zenskej hygiene.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie
Jeden az dvakrat denne.

Pri lieCbe bakterialnej vagindzy vyvolanej Gardnerellou vaginalis sa odporucaju 2
vaginalne vyplachy denne 7 za sebou iducich dni, pokial lekar neodporuci inak.

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

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

Pediatricka populacia



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

Spdsob podavania

Vagindlne pouzitie.

Navod na podavanie je uvedeny v Casti 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 topickych liekov mo6ze viest k senzibilizacii. V tomto pripade sa
ma liecba prerusit a ma sa podat primerana liecba. Pri dokdzanej infekénej pricine
ochorenia je nutné podat ROSALGIN EASY spolu so Specifickou lokdlnou, pripadne aj
celkovou lieCbou. Lokalne podavanie benzydaminu neovplyvnuje bezné cytologické a
bakteriologické farbiace techniky.

4.5 Liekové a iné interakcie

Vagindlny roztok s obsahom bezydaminu zvy$uje a dopifa aktivitu inej gynekologickej
lieCby. Iné interakcie nie su zname.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia



Aj ked experimentalnymi metédami neboli dokazané embryotoxické Ucinky, odporuca
sa liek predpisovat pocas tehotenstva a laktacie len v indikovanych pripadoch.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

ROSALGIN EASY nemé ziadny vplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Pri dlhodobom pouzivani roztoku s obsahom benzydaminu sa mo6zu vyskytnut prejavy
precitlivenosti (palenie, svrbenie a pod.). Frekvencia uvedenych neziaducich ucinkov
nie je zndma. Pri dlhodobom podavani alebo pri podavani na velké plochy nemozno
vylucit vyskyt takych neziaducich ucinkov ako ospalost, nepokoj, zrakové halucinacie
(hmlisté videnie, farebné a biele plochy pred o€ami). Pri vyskyte neziaducich Ucinkov
sa ma podavanie lieku ukoncit.

Hldsenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dblezité. 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.

4.9 Predavkovanie

Vzhladom na lokalne pouzivanie benzydaminu nebolo hlasené zZiadne predavkovanie.

Intoxikacia sa oCakava len v pripade ndhodného pozitia vacsich mnozstiev


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

benzydaminu (> 300 mg).

Symptémy spojené s predavkovanim pozitého benzydaminu su hlavne
gastrointestinalne priznaky a symptédmy centralneho nervového systému. Medzi
najCastejSie gastrointestindlne symptdmy patria nevolnost, vracanie, bolest brucha a
podrazdenie pazerdka. Symptémy prejavujice sa na centrdlnom nervovom systéme
zahrfiaju zavrate, halucinacie, nepokoj, Uzkost a podrazdenost.

Pri akitnom predavkovani je mozna len symptomatickd liec¢ba. Pacientom musi byt
zabezpeceny prisny lekdrsky dohlad a podporna lie¢ba. Musi sa udrziavat adekvatna
hydratacia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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

Benzydamin pri lokalnej aplikacii vykazuje silny analgeticky, protizapalovy a
antiexsudativny ucinok. Zmiernuje bolest spojend so zdpalom fyzikdlneho,
chemického alebo mikrobialneho pbévodu. Tiez bol dokazany jeho antimikrobialny
ucinok a lokalny anesteticky Ucinok. In vitro sa pbésobenim benzydaminu uvolnuju
enzymy (napriklad lyzozoméalne enzymy) z granulocytov, ktoré pdsobia antagonisticky
na aminy ovplyvnujlce cievny systém, napriklad histamin, serotonin a acetylcholin.
Pri lokalnej aplikacii benzydamin dobre penetruje do koze a sliznic a rozptyl'uje sa v
tkanivach postihnutych zapalom ulozenych pod nimi.

5.2 Farmakokinetické viastnosti



Spektrofluorometrickd analyza preukazala, Zze benzydamin sa absorbuje do epitelu
posvy v koncentraciach 9,7 = 6,24 ug/g. Postupna absorpcia mukdzou vedie k nizkym
hladinam v krvi, ktoré nie sU dostatocne vysoké na to, aby vyvolali systémové
farmakologické ucinky.

Benzydamin sa vylucuje najma mocom prevazne vo forme neaktivnych metabolitov
alebo konjugatov.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Benzydamin mé velmi nizku toxicitu hlavne preto, Ze jeho vplyv je zamerany viac na
farmakodynamické zmeny nez na anatomickopatologické zmeny. Bezpecnostny
pomer medzi LD50 a jednorazovou terapeutickou davkou je 1 000:1. Benzydamin
neovplyvnuje gastrointestinalny trakt, nema teratogénne a embryotoxické ucinky. Pri
beznych davkach sa nepreukazal vplyv na fertilitu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

benzalkdéniumchlorid
edetan disodny
ruzovy olej

etanol

polysorbat 20

Cistend voda



6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitelnosti
4 roky
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

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

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Ruzova PVC flaska s bielym aplikatorom s bezpecnostnym ventilom.

Flaska ma objem 140 ml a je urcenda na jednorazové pouZzitie.

Velkosti balenia: 1 alebo 5 flasiek v 1 sSkatuli.

Na trh nemusia byt uvedené vsSetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom



Liek je uréeny na lokalne pouzitie pomocou aplikatora, ktory je suc¢astou vnatorného
obalu. Roztok sa ma pouzivat pri izbovej teplote. Ak chcete pouzit roztok vlazny, staci
ponorit PVC obal lieku na niekolko minut do teplej vody.

Pri otvarani PVC obalu vrubkovany uzaver drzte pevne a otocCte vrchnacikom tak, aby
sa pretrhol bezpecnostny uzéaver.

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

Opatrne vsunte aplikator do posvy a stlacte PVC obal, az kym sa obsah nevyprazdni.
Vyprazdnenie mdze byt postupné a regulované podla potreby, pretoze vstavana
chlopna zabrani spatnému toku roztoku do PVC obalu. Ak je to mozné, na vyplach
spotrebujte cely obsah obalu. Na dosiahnutie maximalneho liecebného Ucinku sa
snazte zadrzat roztok v posve po dobu niekolkych minut. V inych pripadoch treba
dodrziavat pokyny osSetrujluceho lekara.

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 CIiSLO



54/0059/93-S

9. DATUM PRVE) REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 1. juna 1993

Datum posledného prediZenia registracie: 11. decembra 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

02/2018
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informacia pre pouzivatel'ku

ROSALGIN EASY

140 mg vaginalny roztok

benzydaminiumchlorid

Pozorne si precitajte celd 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 7 dni nebudete citit lepSie alebo sa budete citit horSie, musite sa obratit
na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

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

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

4. Mozné vedlajSie Uclinky



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

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

ROSALGIN EASY je vaginalny roztok, ktory je urCeny na vyplachy posvy a oplachy
vonkajsich pohlavnych organov pri zapale zenskych pohlavnych organov a na beznu
Zzensku hygienu.

ROSALGIN EASY obsahuje lie¢ivo benzydaminiumchlorid, ktory ma pri miestnej
aplikacii vyrazny ucinok proti bolesti, zapalu a opuchom. TImi bolest spojenu so
zapalom fyzikalneho, chemického alebo mikrobialneho pévodu (sp6sobené baktériami
a kvasinkami).

ROSALGIN EASY sa pouziva na lie¢bu zadpalovych prejavov posvy, krécka maternice a
vonkajSich zenskych pohlavnych orgdnov, vratane tych, ktoré sa vyskytuju po lieCbe
cytostatikami a po ozarovani. Liek sa tiez pouziva pred a po operachom
gynekologickom zakroku.

ROSALGIN EASY sa pouziva na vyplachy posvy a oplachy vonkajsich rodidiel u zien 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.



2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete ROSALGIN EASY

Nepouzivajte ROSALGIN EASY

- ak ste alergicka na benzydaminiumchlorid alebo na ktorukol'vek z dalSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat ROSALGIN EASY, obratte sa na svojho lekdara alebo
lekarnika.

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

Deti a dospievajuci

Liek sa pouziva na vyplachy posSvy 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 cCase (po)uzivali, i prave budete
(po)uzivat dalsSie lieky, povedzte to svojmu lekdrovi alebo lekarnikovi.

Ovplyvnenie inych sucasne uzivanych liekov nie je zname.

Tehotenstvo a dojc¢enie a plodnost

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete



otehotniet, poradte sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete
uzivat tento liek.

Aj ked' sa nepreukazalo Ze spb6sobuje poskodenie plodu, tento liek sa ma pouzivat
pocas tehotenstva a doj¢enia len na zdklade odporucania lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

ROSALGIN EASY nemd ziadny vplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje.

ROSALGIN EASY obsahuje benzalkoniumchlorid.

Tento liek obsahuje 0,02 g benzalkéniumchloridu v 100 ml. Benzalkéniumchlorid moze
spbsobit 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 lekdr alebo lekdrnik. Ak si nie ste niecim istd, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucaju sa jeden az dva vaginalne vyplachy denne, ak lekar neodporuci inak. Pri
lieCbe bakteridlnej vaginitidy (zapricinenej baktériou Gardnerella vaginalis) je
odporucané davkovanie 2 vyplachy posvy denne po dobu 7 po sebe nasledujicich 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, staci ponorit
uzatvoreny PVC obal na niekolko minut do teplej vody.



1. Pri otvarani PVC obalu, vribkovany 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
Uplnom vytiahnuti aplikatora.

3. Aplikator opatrne vsunte do posvy a stlacte PVC obal, az kym sa obsah
nevyprazdni. Vyprazdnenie méze byt postupné a regulované podla potreby,
pretoze vstavana chlopna zabrani spatnému toku roztoku do PVC obalu. Ak je to
mozné, na vyplach spotrebujte cely obsah obalu. Na dosiahnutie maximalneho
lieCebného Uclinku sa snazte zadrzat roztok v posSve po dobu niekolkych mindt. V
inych pripadoch dodrziavajte pokyny osSetrujiceho lekara.

Ak pouzijete viac ROSALGINU EASY, ako mate
Predavkovanie liekom je vzhladom na sp6sob pouzitia nepravdepodobné.

Ak ndhodne pozijete urcité mnozstvo lieku, okamzite sa obratte na svojho lekara alebo
lekarnika.

Ak zabudnete pouzit ROSALGIN EASY

Nepouzivajte dvojndsobnd davku, aby ste nahradili vynechand davku.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky



Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze spO6sobovat vedlajSie Gcinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Pri dlhodobom pouzivani roztoku s obsahom benzydaminu sa mo6zu vyskytnut prejavy
precitlivenosti ako su palenie, svrbenie a podobne. Pri dlhodobom podéavani alebo pri
podavani na vel'ké plochy nemozno vylucit vyskyt takych vedlajsich ucinkov ako
ospalost, nepokoj, optické halucinacie (hmlisté videnie, farebné a biele plochy pred
oCami). Pri vyskyte vedlajsich Ucinkov sa ma podévanie lieku ukoncit.

-V vV

Hlasenie vedlajsSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi iCinok, obratte sa na svojho lekara 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
hldsenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim vedlajsich Ucinkov mozete prispiet k ziskaniu
dalsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat ROSALGIN EASY

Uchovavaijte pri teplote do 25 °C. Flasku uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu
pred svetlom.

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP.
Datum exspirdcie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.


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

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

6. Obsah balenia a dalSie informacie

Co ROSALGIN EASY obsahuje

- LieCivo je benzydaminiumchlorid. Kazda flaska obsahuje 0,10 g
benzydaminiumchloridu v 100 ml vaginalneho roztoku.

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

Ako vyzera ROSALGIN EASY a obsah balenia

ROSALGIN EASY je Ciry bezfarebny roztok charakteristického zapachu po ruzovej silici,
v ruzovej flaske z PVC s bielym aplikdtorom s bezpecnostnym ventilom.

Flaska ma objem 140 ml a je ur¢end na jednorazové pouzitie.

Velkosti balenia: 1 alebo 5 flasiek v Skatuli.

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2018.







