Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode registracie, ev. ¢.: 2025/05780-TR

Pisomna informacia pre pouZivatelku

ROSALGIN
500 mg, granulat na vaginalny roztok

benzydaminium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. 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:

Co je ROSALGIN a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete ROSALGIN
Ako pouzivat ROSALGIN

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat ROSALGIN

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AR e

1. Co je ROSALGIN a na &o sa pouZiva

ROSALGIN je granulat ur¢eny 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 lie¢ivo benzydaminium-chlorid, ktoré ma
pri miestnej aplikacii vyrazny 0¢inok proti bolesti spojenej so zapalom, proti zapalom a ma aj
znecitlivujuci ucinok.

ROSALGIN sa pouziva na lie¢bu zapalovych prejavov posvy, kr€ka maternice a vonkajSich zenskych
pohlavnych organov, ktoré st mikrobialneho, chemického alebo fyzikalneho povodu, vratane tych, ktoré
sa vyskytuju po liecbe 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 moze liek pouzit’ na oplachy vonkajSich pohlavnych organov.

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

Ak sa do 14 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ROSALGIN

Nepouzivajte ROSALGIN
- ak ste alergicka na benzydaminium-chlorid alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat ROSALGIN, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Dlhodobé pouzivanie tohto lieku moze viest’ k precitlivenosti. V takom pripade je potrebné liecbu prerusit’
a kontaktovat’ lekara.

Iné lieky a ROSALGIN
Ak teraz (po)uzivate alebo ste v poslednom ¢ase (po)uzivali, ¢i prave budete (po)uzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ovplyvnenie inych sucasne uzivanych liekov nie je zname.

Tehotenstvo a dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, myslite si, ze mdzete byt tehotna alebo planujete mat’ dieta, pred uzitim
tohto lieku sa porad’te sa svojim lekarom alebo lekarnikom.

Nepouzivajte ROSALGIN pocas tehotenstva, ak to nie je jednoznacne nutné a ak Vam to neodporuca Vas

cvve

Aj ked’ sa nepreukdzalo, ze ROSALGIN sposobuje poskodenie plodu, tento liek sa ma pouzivat
pocas dojcenia len na zéklade 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 vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim ista, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

ROSALGIN sa zvycajne pouziva jeden alebo dvakrat denne, ak vam lekar neodporucil inak.
Bez porady s lekarom nepouzivajte tento liek dlhsie ako 14 dni. Pri pouzivani na beznu Zensku hygienu sa
liek pouziva nepravidelne, podl'a 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 dokladne umyte teplou vodou. Nadobku irigatora napliite pol litrom vopred
pripravené¢ho vlazného roztoku. Na nadobku naskrutkuje prilozeny nastavec. Néstavec opatrne vsuite do
posvy a stla¢enim nadobku s roztokom vyprazdnite. Po vyprazdneni drzte nadobku stla¢enu a nastavec
opatrne vytiahnite z po$vy. Po pouziti nastavec z nadobky odskrutkujte a obe ¢asti irigatora na intimnu
hygienu dokladne umyte teplou vodou a nechajte vysusit’.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Liek sa pouziva na vyplachy posvy a oplachy vonkajsich pohlavnych organov u Zien a dievcat starSich ako
15 rokov.
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U deti vo veku od 6 rokov sa méze pouzit’ na oplachy vonkajsich pohlavnych organov.

Ak pouzijete viac ROSALGINU, ako mate
Predavkovanie liekom je vzhl'adom na miestne pouzitie nepravdepodobné. Ak ndhodne pozijete urcité
mnozstvo lieku, okamzZite sa obratte na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak zabudnete pouzit’t ROSALGIN
Nepouzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Liek je obvykle vel'mi dobre tolerovany. Vo vynimoc¢nych pripadoch sa pri dlhodobom pouzivani mézu
vyskytnut’ prejavy precitlivenosti ako st palenie alebo svrbenie.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie ti¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ ROSALGIN

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne 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 vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chrénit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ROSALGIN obsahuje
- Liecivo je benzydaminium-chlorid. 1 vrecko obsahuje 500 mg benzydaminium-chloridu.
- Dalsie zlozky su cetrimoniumtosilat, povidon 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 Skatul’ke.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Angelini Pharma Ceska republika s.r.o., Palachovo namésti 799/5, Stary Liskovec, 625 00 Brno, Ceska
republika

Vyrobca
A.CR.AF. 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 v januari 2026.



