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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
ROSALGIN

500 mg, granulat na vaginalny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 vrecko obsahuje 500 mg benzydaminium-chloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Granulat na vaginalny roztok
Biely az takmer biely granulat, bez hrudiek.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

ROSALGIN je indikovany na liecbu zapalovych prejavov Zenskych pohlavnych organov (ako st
vulvovaginitida, a cervikovaginitida) akéhokol'vek povodu vratane tych, ktoré vznikaju sekundarne po
chemoterapii alebo radioterapii. ROSALGIN sa aplikuje profylakticky pred aj po operacnom
gynekologickom zakroku. Liek sa moze 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 pos$vy a oplachy vonkajsich pohlavnych organov u zien a dievcat
starSich ako 15 rokov.

DiZka lie¢by je maximalne 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.

Sposob podavania
Vaginalne pouzitie.

Pokyny na pripravu lieku pred podanim, pozri Cast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Dlhodobé¢ pouzivanie liecku ROSALGIN moéze viest’ k senzibilizacii. V tomto pripade sa ma liecba
prerusit’.

Pouzivanie liecku ROSALGIN neovplyviiyje fyziologické pH vaginy.

4.5 Liekové a iné interakcie

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

4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Aj ked tehotenstvo a laktacia nie st kontraindikaciami lokalnej lieCby lickom ROSALGIN, pred
pouzitim je vhodné sa poradit’ s lekarom.

Tehotenstvo
K dispozicii nie su ziadne klinické tidaje o pouzivani ROSALGINU pocas tehotenstva.

Pocas treticho trimestra tehotenstva moze systémové uzivanie inhibitorov syntetazy prostaglandinov v
plode vyvolat’ kardiopulmonalnu a rendlnu toxicitu. Na konci tehotenstva sa moze vyskytnat
predlzeny ¢as krvacania u matky aj dietat’a a pérod méze byt oneskoreny.

Nie je zname, ¢i systémova expozicia ROSALGINU dosiahnuta po lokalnom podani méze byt
Skodliva pre embryo/plod.

Preto sa ROSALGIN nema uzivat’ pocas tehotenstva, ak to nie je jednoznacne nevyhnutné. Ak sa
uziva, davka sa mé udrziavat’ na ¢o najnizsej urovni a trvanie liecby je o najkratsie.

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

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

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického
skasania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206,
Fax: +421 2 507 01 237, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie neziaduceho t¢inku
je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti Lieky/Bezpec¢nost’ lieCiv. Formular na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

4.9 Predavkovanie
Vzhl'adom na lokalne pouzivanie benzydaminu nebolo hlasené ziadne predavkovanie.
Intoxikacia sa ocakava len v pripade nahodného pozitia va¢sich mnozstiev benzydaminu (> 300 mg).

Symptdémy spojené s predavkovanim pozitého benzydaminu st hlavne gastrointestinalne symptomy
a symptomy centralneho nervového systému. Medzi najCastejSie gastrointestinalne symptomy patria
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nevolnost’, vracanie, bolest’ brucha a podrazdenie pazeraka. Symptomy prejavujice sa na centralnom
nervovom systéme zahffaju zavrate, halucinacie, nepokoj, uzkost’ a podrazdenost’.

Pri akatnom predavkovani je mozna len symptomaticka liecba. Pacientom musi byt zabezpeceny
prisny lekarsky dohlad a podporna liecba. Musi sa udrzovat’ adekvatna hydratacia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: iné gynekologikd, protizdpalové lieCiva na vaginalne pouzitie, ATC
kod: G02CCO03.

Liecivo benzydaminium-chlorid je latka patriaca medzi nesteroidové antiflogistika.

Pri lokalnej aplikécii vykazuje silny analgeticky, protizdpalovy a antiexsudativny t€inok, zmieriuje
bolest’ spojenti so zapalom fyzikalneho, chemického alebo mikrobialneho pévodu. Tiez bol dokazany
jeho antimikrobialny u¢inok (grampozitivne baktérie, plesne a pod.) a lokalny anesteticky uc¢inok. In
vitro sa pdsobenim benzydaminu uvoliiuju enzymy (napriklad lyzozomalne enzymy) z granulocytov,
ktoré posobia antagonisticky na aminy, ktoré ovplyviiuju cievny systém, napriklad histamin, sérotonin
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

Po lokalnom podani lie¢ivo prenika do tkaniva postihnutého zapalom, ale systémova biologicka
dostupnost’ je vel'mi nizka (do 10 %).

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Stadie na pokusnych zvieratich nepreukazali mutagénny ani karcinogénny efekt. Pri beznych davkach
sa nepreukazal vplyv na fertilitu ani embryotoxicky u¢inok. Nepdsobi teratogénne a neovplyviiuje
normalny vyvoj plodu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

cetrimoniumtosilat

povidon

chlorid sodny

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitelnosti

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

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Papier/PP vrecko, papierova Skatulka.
Verlkosti balenia: 1, 2, 4, 5, 6, 8, 10 alebo 12 vreciek.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

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 irigatora na intimnu hygienu (nie je sicastou balenia).

Irigator ROSALGIN sa najprv dokladne umyje teplou vodou. Nadobka irigatora sa naplni pol litrom
vopred pripraveného vlazného roztoku. Na nadobku sa naskrutkuje priloZzeny nastavec. Nastavec sa
opatrne vsunie do posvy a stlacenim sa nddobka s roztokom vyprazdni. Po vyprazdneni sa nddobka
drzi stlaena a nastavec sa opatrne vytiahne z posvy. Po pouziti sa nastavec z nadobky odskrutkuje

a obe Casti irigatora na intimnu hygienu sa dokladne umyju teplou vodou a nechaju sa vysusit’.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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