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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Rosalgin Easy 140 mg vaginalni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (140 ml vaginalniho roztoku) obsahuje benzydamini hydrochloridum 140 mg.
Pomocna latka se zndmym téinkem: benzalkonium-chlorid 28 mg v jedné davce (ve 140 ml).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Vaginalni roztok
Rosalgin Easy je Ciry bezbarvy roztok s charakteristickou lehkou viini po rtzich.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek je indikovan k 1é¢bé zanétlivych projevii zenskych genitalii (jako jsou vulvovaginitida a
cervikovaginitida) jakéhokoli ptivodu vcetné téch, které vznikaji sekundarné po chemoterapii nebo
radioterapii.

Rosalgin Easy se aplikuje profylakticky pfed i po operacnim gynekologickém zakroku.

Pripravek muiZe byt pouzivan pti bézné Zenské hygiené a pii hygiené béhem Sestined¢li.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Pripravek se k 1écbé zanétlivych onemocnéni obvykle pouziva jednou nebo dvakrat denné po dobu
maximaln€ 14 dnt.

Pii bézné zenské hygiené a pii hygiené béhem Sestinedéli se pripravek pouziva pravidelné ci
nepravidelné podle potieby.

Ptipravek se pouziva k vyplachu pochvy a oplachu zevnich rodidel u Zen starSich 15 let.

Pediatricka populace
U déti od 6 let je mozno pouzit ptipravek Rosalgin Easy k oplachiim zevnich pohlavnich organd.

Zpusob podani
Navod k podani tohoto 1é¢ivého pripravku je uveden v bodé 6.6.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatireni pro pouZziti

Dlouhodobé pouzivani ptipravku miize vést k hypersenzitivité. Dojde-li ke vzniku hypersenzitivity, je
nutné 1écbu prerusit. Pacientky s vaginalnim krvacenim nebo leukoreou maji kontaktovat 1ékare dtive,
nez za¢nou tento ptipravek pouzivat.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 28 mg benzalkonium-chloridu v jedné davce (ve 140 ml).
Benzalkonium-chlorid miZe zptisobit mistni podrazdéni.
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4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Interakce s lokalné aplikovanymi Iéky (antimykotiky, chemoterapeutiky, hormony apod.) neni znama.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢&hotenstvi

Systémova expozice benzydamin-hydrochloridu je zanedbatelna, a proto se zadné ucinky na
téhotenstvi neocekavaji.

Rosalgin Easy Ize v téhotenstvi pouzivat. Pouziti je doporuceno konzultovat s 1ékarem.

Kojeni

Systémova expozice benzydamin-hydrochloridu je u kojici matky zanedbatelnd, a proto se zadné
ucinky na kojeného novorozence/dité neocekavaji.

Rosalgin Easy lze v obdobi kojeni pouzivat. Pouziti je doporuc¢eno konzultovat s Iékatem.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Pripravek nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Ve vyjimecnych piipadech se mohou vyskytnout lokalni projevy hypersenzitivity, jako je svédéni
nebo paleni, zejména pti déletrvajici 1écbe.

HlaSeni podezieni na nezaddouci uéinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoznuje
pokracovat ve sledovani poméru p¥inosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Intoxikace se ocekava pouze v ptipadé nahodného poziti velkého mnozstvi benzydaminu (>300 mg).
Symptomy spojené s pfedavkovanim pozitého benzydaminu jsou pfevazné gastrointestinalni ptiznaky
a symptomy centralniho nervového systému. Mezi nejCastéj$i gastrointestindlni symptomy patii
nauzea, zvraceni, bolesti bficha a podrazdéni jicnu. Symptomy centralniho nervového systému
zahrnuji poruchy spanku, zavrat, halucinace (mzitky pfed ocima, barevné nebo bilé plochy),
agitovanost, neklid, uzkost a podrazdénost.

Specifické antidotum neni znamo. V piipadé akutniho pfedavkovani je mozna pouze symptomaticka
l1écba. Pacienti maji byt pod peclivym dohledem a ma jim byt zajiSténa podptrna 1écba. Je tieba
udrzovat adekvatni hydrataci.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

rrrrr

ATC kod: G02CC03
Lécivou latkou ptipravku je benzydamin-hydrochlorid, latka patiici mezi nesteroidni antiflogistika.

Pti lokalni aplikaci vykazuje benzydamin silny analgeticky, protizanétlivy a antiexsudativni ucinek,
redukuje bolest spojenou se zanétem fyzikalniho, chemického ¢i mikrobialniho ptivodu a vykazuje i
lokalni anestetické U¢inky.

Prokazan byl také antisepticky ucinek benzydaminu.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Spektrofotometrickd analyza ukdzala, Zze benzydamin pfitomny ve vaginalnim roztoku se vdZe na

vaginalni epitel a dosahuje koncentrace 9,7+ 6,24 pg/g Cerstvé tkané. Postupnd absorpce mukdzou
vede k velmi nizkym hladinam v krvi, které¢ nevyvolavaji zadné farmakologické ucinky na systémové
urovni.

Eliminace
Benzydamin je vyluovan zejména moci, hlavné¢ ve forme€ inaktivnich metaboliti nebo konjugacnich
produkti.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Studie na zvifatech neprokézaly mutagenni ani karcinogenni efekt. Pfi béznych davkach nebyl
prokazan vliv na fertilitu a nebyl prokazan embryotoxicky ucinek. Nepisobi teratogenné a neovliviiuje
normalni vyvoj plodu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Benzalkonium-chlorid

Dihydrat dinatrium-edetatu

Ruzova silice (obsahujici alergeny: benzylalkohol, benzyl-benzoat, benzylcinnamat, benzyl-salicylat,
citral, citronellol, eugenol, farnesol, geraniol, limonen a linalol)

Ethanol 96%V/V

Polysorbat 20

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
4 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento 1€¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Obal: rizova plastova lahvicka hruskovitého tvaru opatfena bilym aplikatorem s bezpe¢nostnim
zpétnym ventilem a plastovym vickem rizové barvy.

Lahvicka ma objem 140 ml a je uréena k jednorazovému pouziti.

Velikost baleni: 1 lahvic¢ka nebo 5 lahvicek v krabicce.

Na trhu nemusi byt k dispozici vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Zptisob podani

Lahvicky jsou urceny k jednorazovému pouziti.

Vaginalni roztok Ize pouzit ptimo, lze ho vSak ohfat ponofenim uzaviené lahvicky na nékolik minut
do teplé vody.

Pti otvirani lahvicky je tfeba pevné drzet vroubkovanou ¢ast uzaveru a otacet vrchni ¢asti uzavéru, az
se vrchni ¢ast uvolni a pak tuto ¢ast sejmout.
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Lahvicku je pak nutno pevné drzet za vroubkovany uzavér a vytahovat bily aplikator, dokud se neozve
klapnuti po uplném vytazeni aplikatoru. Tim se zaroveni uvolni i bezpecnostni zédklopka a roztok mize
vytékat.

Aplikator se vsune opatrné do pochvy a nadobka se stlacuje az do vyprazdnéni obsahu. Pro dosaZeni
maximalniho u€inku je vhodné roztok zadrzet v pochvé po dobu nekolika minut.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Angelini Pharma Ceska republika s.r.0. 5

Palachovo nameésti 799/5, 625 00 Brno, Ceska republika

8. REGISTRACNI CIiSLO(A)

54/038/14-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 15.1.2014
Datum posledniho prodlouzeni: 13. 3. 2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

1.11.2020
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