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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

ROSALGIN

500 mg, granule pro vaginalni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden sacek obsahuje benzydamini hydrochloridum 500 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Granule pro vaginalni roztok

Popis piipravku: bilé nebo témét bilé granule

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek je indikovan k 1é¢be zanétlivych projevil v oblasti Zenskych genitalii (jako jsou vulvovaginitida
a cervikovaginitida) jakéhokoli plivodu vcetné téch, které vznikaji sekundarné po chemoterapii nebo
radioterapii. Vaginalni roztok se dale aplikuje profylakticky pfed i po operacnim gynekologickém zakroku.
Ptipravek miize byt rovnéz pouzivan pti bézné zenské hygiené a hygiené béhem Sestinedéli.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Ptipraveny roztok se aplikuje prostiednictvim Rosalgin irigatoru pro gynekologické pouZiti jednou nebo
dvakrat denné.

Pripravek se pouziva k vyplachu pochvy a k oplachu zevnich rodidel u Zen starsich 15 let.

Doba 1é¢by je maximalné 14 dni.

Ptipravek se pouziva i k bézné zenské hygiené nepravideln¢, podle potreby.

Pediatricka populace
U déti od 6 let je moZno pouzit vaginalni roztok pouze k oplachiim zevnich pohlavnich organt.

Zpisob podani
Navod k rekonstituci tohoto piipravku pred jeho podanim je uveden v bodé 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
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4.4 Zv1astni upozornéni a opatireni pro pouZziti

Dlouhodobé pouzivani pripravku mize vést k precitlivélosti. Dojde-li ke vzniku piecitlivélosti, je nutné
1é¢bu prerusit.
Pouzivani ptipravku neovliviiuje fyziologické pH vaginy.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Interakce s lokéalné aplikovanymi Iéky (antimykotiky, chemoterapeutiky, hormony apod.) neni znama.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Ptrestoze t€hotenstvi a kojeni nejsou kontraindikaci pro lokalni 1é¢bu ptipravkem, je vhodné se poradit s
1ékatem pted zahajenim 1éCby Ci pied hygienickym pouzitim tohoto ptipravku.

4.7 Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek Rosalgin nemd zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Pti dlouhodobém pouzivani piipravku se mohou ojedingle vyskytnout projevy piecitlivélosti, jako je
paleni, svédéni apod.

Hlaseni podezieni na nezadouci Gcinky

Hlaseni podezieni na nezaddouci u¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Intoxikace se o¢ekava pouze v piipadé ndhodného poziti velkého mnozstvi benzydaminu (>300 mg).
Symptomy spojené s predavkovanim pozitého benzydaminu jsou pfevazné gastrointestinalni piiznaky a
symptomy centralniho nervového systému. Mezi nejcastéjSi gastrointestindlni symptomy patii nauzea,
zvraceni, bolesti bficha a podrazdéni jicnu. Symptomy centralniho nervového systému zahrnuji poruchy
spanku, zavrat’, optické halucinace (mzitky pred oCima, barevné nebo bilé plochy), agitovanost, neklid,
uzkost a podrazdénost.

Specifické antidotum neni znamo. V ptipadé akutniho predavkovani je mozna pouze symptomaticka 1écba.
Pacienti maji byt pod peclivym dohledem a ma jim byt zajiSténa podptirna 1écba. Je tfeba udrzovat
adekvatni hydrataci.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Gynekologikum, antiflogistikum, ATC kéd: G02CCO03
Lécivou latkou ptipravku je benzydamin- hydrochlorid, latka patfici mezi nesteroidni antiflogistika.

rrrrr

redukuje bolest spojenou se zanétem fyzikalniho, chemického ¢i mikrobialniho ptivodu a vykazuje i lokalni
anestetické ucinky.

Prokazan byl také antisepticky ucinek benzydaminu.

Prokazan byl jeho antimikrobialni ucinek viici grampozitivnim bakteriim, gramnegativnim bakteriim,
plisnim apod.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Spektrofotometricka analyza ukazala, ze benzydamin piitomny ve vaginalnim roztoku se vaze na
vaginalni epitel a dosahuje koncentrace 9,7 + 6,24 ug/g Cerstvé tkane.

Distribuce

Postupna absorpce mukézou vede k velmi nizkym hladindm v krvi, které nevyvolavaji zadné
farmakologické G¢inky na systémové trovni.

Eliminace

Benzydamin je vylu¢ovan zejména moci, hlavné ve formée inaktivnich metabolitd nebo konjugovanych
produktt.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Studie na zvifatech neprokazaly mutagenni ani kancerogenni efekt. Pii béznych davkach nebyl prokazan

vliv na fertilitu a nebyl prokazan embryotoxicky Géinek. Nepusobi teratogenné a neovliviiuje normalni
vyvoj plodu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Cetrimonium-tosilat

Povidon

Chlorid sodny

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

5 let
Pripraveny roztok lze pouzit maximalné do 24 hodin po rozpusténi obsahu sacku v pitné vod¢.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
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Tento léCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho natedéni jsou uvedeny v bodé 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Sacek papir/PP, krabicka.

Velikost baleni: 6 nebo 10 sackt.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Upozornéni:

Text na vnitinim obalu (sacku) je ve Spanélstin€. Preklad textu je uvedeny v Ptibalové informaci.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachdzeni s nim

Obsah jednoho sacku ptipravku se rozpusti v ptl litru nebo v jednom litru pitné vody.

Ptipraveny roztok se pii vyplachu aplikuje prostfednictvim Rosalgin irigatoru pro gynekologické pouziti
(neni soucasti baleni).

Irigator se nejprve dikladné omyje teplou vodou a osusi se. Nadobka irigatoru se naplni pil litrem piedem
pripraveného roztoku. Na nadobku se naSroubuje piilozeny nastavec. Nastavec se opatrn€ zasune do pochvy
a nadobka s roztokem se stlacuje, az se vyprazdni. Po vyprazdnéni se nadobka drzi stlaCend a nastavec se
opatrné vytadhne z pochvy ven. Po pouziti se nastavec z nadobky odSroubuje a ob¢ Casti irigatoru pro
gynekologické pouziti se ditkladné omyji v teplé vodé a nechaji se oschnout.

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:

ANGELINI PHARMA ESPANA, S.L., ¢/ Antonio Machado, 78-80, 39 planta, mddulo A-Edificio Australia
08840 Viladecans, Barcelona, Spanélsko

SoubéZny dovozce:

Pharmedex s.r.o., Lisabonska 799/8, Vyso¢any, Praha 9, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO
54/343/99-C/P1/001/13
9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 4. 12. 2013
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 28. 11. 2023

10. DATUM REVIZE TEXTU

28.11.2023
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