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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

ROSALGIN EASY
140 mg, vaginalny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna flaska/davka (140 ml vaginalneho roztoku) obsahuje 140 mg benzydaminium-chloridu.

Pomocné latky so zndmym téinkom:

Jedna fl'aska/davka (140 ml) obsahuje

28 mg benzalkonium-chloridu,

107,8 mg etanolu,

silicu ruze s alergénmi (benzylalkohol, benzyl-benzoat, benzyl-cinnamat, benzyl-salicylat, citral,
citronelol, eugenol, farnezol, geraniol, linalol a limonén).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Vagindlny roztok
Ciry bezfarebny roztok charakteristického zépachu po silici ruze.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

ROSALGIN EASY je indikovany na liecbu zapalovych prejavov Zenskych pohlavnych orgénov (ako st
vulvovaginitida, cervikovaginitida a vagindza) akéhokol'vek povodu vratane tych, ktoré vznikaja
sekundarne po chemoterapii alebo radioterapii.

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

Liek sa mdze pouzivat pri beznej zenskej hygiene.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Jeden aZ dvakrat denne.

Pri liecbe bakteridlnej vagindzy vyvolanej Gardnerellou vaginalis sa odporicaju 2 vaginalne vyplachy
denne 7 za sebou iducich dni, pokial’ lekar neodporuci inak.

Pri pouziti na beznu hygienu sa pouZziva nepravidelne, podl'a 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.
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Spdsob podavania
Vagindlne pouzitie.

Navod na podéavanie je uvedeny v ¢asti 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Dlhodobé pouzivanie topickych liekov moze viest’ k senzibilizacii. V tomto pripade sa ma liecba prerusit’
a ma sa podat’ primerana liecba. Pri dokazanej infek¢nej pri¢ine ochorenia je nutné podatt ROSALGIN
EASY spolu so $pecifickou lokalnou, pripadne aj celkovou lie¢bou. Lokalne podavanie benzydaminu
neovplyviiuje bezné cytologické a bakteriologické farbiace techniky.

Tento liek obsahuje 28 mg benzalkonium-chloridu v jednej davke (v 140 ml). Benzalkénium-chlorid méze
spdsobit’ miestne podrazdenie.

Tento liek obsahuje 107,8 mg etanolu (alkohol) v jednej davke (v 140 ml). M6ze vyvolat’ pocit palenia na

poskodenej kozi.

Tento liek obsahuje vonnu zmes silice ruze s alergénmi (benzylalkohol, benzyl-benzoat, benzyl-cinnamat,

benzyl-salicylat, citral, citronelol, eugenol, farnezol, geraniol, linalol a limonén). Alergény mézu sposobit’
alergické reakcie.

4.5 Liekové a iné interakcie

Vaginalny roztok s obsahom bezydaminu zvysuje a dopia aktivitu inej gynekologickej lie¢by. Iné
interakcie nie s zname.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Aj ked’ experimentalnymi metdédami neboli dokdzané embryotoxické ti€inky, odporuca sa liek predpisovat’
pocas tehotenstva a laktacie len v indikovanych pripadoch.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
ROSALGIN EASY nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Pri dlhodobom pouzivani roztoku s obsahom benzydaminu sa mézu vyskytnut’ prejavy precitlivenosti
(palenie, svrbenie a pod.). Frekvencia uvedenych neziaducich t€¢inkov nie je znama. Pri dlhodobom
podavani alebo pri podavani na vel'ké plochy nemozno vylucit’ vyskyt takych neziaducich uc¢inkov ako
ospalost, nepokoj, zrakové halucinacie (hmlisté videnie, farebné a biele plochy pred ocami). Pri vyskyte
neziaducich ucinkov sa ma podéavanie lieku ukoncit.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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



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

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/00655-Z1B

4.9 Predavkovanie
Vzhl'adom na lokalne pouZzivanie benzydaminu nebolo hlasené Ziadne predavkovanie.
Intoxikacia sa ocakéva len v pripade ndhodného pozitia va¢§ich mnozstiev benzydaminu (> 300 mg).

Symptomy spojené s predavkovanim pozitého benzydaminu su hlavne gastrointestinalne priznaky

a symptomy centralneho nervového systému. Medzi najcastejSie gastrointestindlne symptomy patria
nevol'nost, vracanie, bolest’ brucha a podrazdenie pazeraka. Symptomy prejavujice sa na centralnom
nervovom systéme zahtiiaju zavrate, halucinacie, nepokoj, uzkost’ a podrazdenost’.

Pri akutnom predavkovani je mozna len symptomaticka liecba. Pacientom musi byt zabezpeceny prisny
lekarsky dohl'ad a podporna liecba. Musi sa udrziavat’ adekvatna hydratacia.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: iné gynekologika, protizapalové lie¢iva na vaginalne pouzitie, ATC kod:
G02CC03.

Benzydamin pri lokalnej aplikacii vykazuje silny analgeticky, protizapalovy a antiexsudativny ucinok.
Zmierfiuje bolest’ spojent so zapalom fyzikalneho, chemického alebo mikrobialneho pdvodu. Tiez bol
dokazany jeho antimikrobialny uc¢inok a lokalny anesteticky tc¢inok. In vitro sa pd6sobenim benzydaminu
uvoliiuju enzymy (napriklad lyzozomalne enzymy) z granulocytov, ktoré pdsobia antagonisticky na aminy
ovplyviiujice 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 vlastnosti

Spektrofluorometrické analyza preukézala, Ze benzydamin sa absorbuje do epitelu posvy v koncentraciach
9,7 + 6,24 pg/g. Postupna absorpcia mukozou vedie k nizkym hladinam v krvi, ktoré nie st dostato¢ne
vysoké na to, aby vyvolali systémové farmakologické ucinky.

Benzydamin sa vylucuje najmd mocCom prevazne vo forme neaktivnych metabolitov alebo konjugatov.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Benzydamin ma vel'mi nizku toxicitu hlavne preto, Ze jeho vplyv je zamerany viac na farmakodynamické
zmeny neZ na anatomickopatologické zmeny. Bezpe¢nostny pomer medzi LDsy a jednorazovou
terapeutickou davkou je 1 000:1. Benzydamin neovplyviiuje gastrointestinalny trakt, nema teratogénne

a embryotoxické ucinky. Pri beznych davkach sa nepreukéazal vplyv na fertilitu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

benzalkonium-chlorid
edetan disodny
silica ruze (obsahuje alergény: benzylalkohol, benzyl-benzoat, benzyl-cinnamat, benzyl-salicylat, citral,
citronelol, eugenol, farnezol, geraniol, linalol a limonén)
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etanol
polysorbat 20
¢istena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

4 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Flasku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Flaska sa ma uchovavat vo zvislej polohe (vrchnacikom nahor).

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Ruzova PVC flaska s bielym aplikatorom s bezpecnostnym ventilom.
Fraska ma objem 140 ml a je urena na jednorazové pouzitie.

Velkosti balenia: 1 alebo 5 fTaSiek v 1 skatuli.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Liek je urceny na lokalne pouzitie pomocou aplikatora, ktory je sucast’ou vnutorného obalu. Roztok sa ma
pouzivat pri izbovej teplote. Ak chcete pouzit’ roztok vlazny, staci ponorit’ PVC obal lieku na niekol’ko
minut do teplej vody.

Pri otvérani PVC obalu vribkovany uzaver drzte pevne a otocte vrchnacikom tak, aby sa pretrhol
bezpec¢nostny uzaver.

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

Opatrne vsuiite aplikator do poSvy a stlacte PVC obal, az kym sa obsah nevyprazdni. Vyprazdnenie moze
byt postupné a regulované podl'a 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 niekol’kych minut. V inych pripadoch treba
dodrziavat’ pokyny oSetrujiceho 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 Lénde 50-54

1200 Vieden

Rakusko
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8. REGISTRACNE CiSLO

54/0059/93-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 1. jina 1993

Détum posledného predlzenia registracie: 11. decembra 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

12/2021



