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Rosalgin Br onto 140 mg solucién vaginal
idrocloruro de bencidamina

Prospecto: informacion para el usuario

Leatodo e prospecto detenidamente antes de

empezar ausar este medicamento, por que contiene infor macion importante para usted.
Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este

prospecto o las indicadas por su farmacéutico. Conserve este prospecto, ya que puede
tener que volver aleerlo. Si necesita consgjo 0 més informacion, consulte a su farmacéutico. -
Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

efectos adversos que no aparecen en este prospecto. -
Debe consultar aun médico si empeora o si no mejora después de 5dias.

Contenido del prospecto:

Qué es Rosalgin pronto y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Rosalgin pronto
Como usar Rosalgin pronto

Posibles efectos adversos

Conservacion de Rosalgin pronto

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué esRosalgin pronto y para qué se utiliza

Pertenece a un grupo de medicamentos denominados antiinflamatorios
para administracion vaginal. Este medicamento esta indicado parael alivio local y
temporal del picor y escozor, complementario a tratamiento de vaginitis, en adultos.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Rosalgin pronto

No use Rosalgin pronto _ ; _
Si esaérgicaalabencidamina o a cualquierade los demés componentes de este medicamento

(incluidos en la seccion 6).

Advertenciasy precauciones - )
Consulte a su farmacéutico antes de empezar a utilizar Rosalgin pronto. -

Este medicamento se utiliza solo por via vaginal. Unavez aplicada la solucion, se recomienda
lavar las manos con abundante agua, ya que se
han descrito casos de reacciones alérgicas fotosensibles tras la exposiciéon de las manos ala
luz solar, sin haber eliminado previamente el producto (ver apartado “ 4. Posibles efectos
adversos’).
En el caso de sensibilidad o irritacion, o de quemazon o prurito persistente debe suspender €l
tratamiento y consultar con su médico (ver apartado 4 “Posibles efectos adver sos’). Si 10s
sintomas empeoran 0 se mantienen después de 5 dias u observa aumento de
flujo vaginal o cambios en su aspecto u olor o sangrado, debe consultar a su médico.

Interaccion de Rosalgin pronto con otr os medicamentos
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Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, o ha utilizado recientemente o podria
tener que utilizar cualquier otro medicamento. m
No se conocen interacciones con otros medicamentos.

Rosalgin pronto con alimentos, bebiday alcohol
No procede por ser un medicamento de uso vaginal.

Embar azo, lactanciay fertilidad _ ] _
Si estdembarazada o0 en periodo de lactancia, o cree que podria estar embarazada o tiene

intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar
este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas _ o o
La utilizacién de este medicamento no aterala capacidad de conducir ni la utilizacion de

magquinas, puesto que la absorcidn es practicamente nula o insignificante.

Rosalgin pronto contiene cloruro de benzalconio . )
Este medicamento puede ser irritante y provocar reacciones en la piel porgque contiene cloruro

de benzalconio.

3. Cémo usar Rosalgin pronto

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este
prospecto o las indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de dudas, pregunte a su médico
o farmacéutico. ESTE

MEDICAMENTO SE UTILIZA SOLO POR VIA VAGINAL. Ladosis recomendada

esde 1l 6 2irrigaciones vaginales al dia durante 5 dias. Una vez aplicadala solucién, lavar

las manos con abundante agua. En caso de usar otros medicamentos por via vaginal,

Rosalgin pronto se debe administrar al principio, con € fin de evitar la eliminacion del

otro medicamento.

Puede utilizarse a temperatura ambiente o introduciendo el frasco cerrado durante algunos
minutos en agua templada.

Para utilizar el aplicador unidosis sigalos siguientes pasos. 1° Para abrir €l frasco mantener
fijo el =nill~ amerior, segtn lafigura, y girar € capuchon hastaromper el precinto.
A 2° Extraer la canula hasta notar €l choque con la parte superior. Solo la
extraccion completa de la canula permitira la salida del liquido.

A 3° Introducir delicadamente la canula enla vagina 'y comprimir €l frasco
hasta vaciarlo.
El vaciado puede ser gradual. Una vavulaincorporadaimpide €l reflujo de la solucién al frasco.

Para conseguir una actividad terapéutica plena, el liquido debe ser mantenido en lavagina
durante algunos minutos.

Si usa mas Rosalgin pronto del que debe
No se han observado casos de sobredosis con Rosalgin pronto utilizado por viavaginal.

En caso de ingestion oral accidental de hidrocloruro de bencidamina puede no tener sintomas
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debilidad muscular, temblor, somnolencia, dolor de cabeza, vision borrosa, hipertension
arterial, entre otras. No existe ningun antidoto especifico, sin embargo, suele remitir m
espontaneamente una vez gque el farmaco es eliminado. Puede ser necesario tratamiento

sintomético. En caso de sobredosis 0 ingestion accidental consulte inmediatamente a

su médico o

farmacéutico o llame a Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando

el nombre del medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvid6 usar Rosalgin pronto _ _
No se aplique una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Siinterrumpe €l tratamiento con Rosalgin pronto )
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o

farmacéutico.

4, Posibles efectos adver sos

Al igual que todos los medicamentos, Rosalgin pronto puede producir efectos adversos, aungue
no todas las personas | os sufran.

Efectos adversos muy raros (menos de 1 de cada 10.000 personas): Sensibilidad de lapiel a
laluz del sol (que causa erupcion o quemadura
solar), quemazdn, picor en la zona de aplicaciéon.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso s
se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

5. Conservacion de Rosalgin pronto

No requiere condiciones especiales de conservacion.
Mantener este medicamento fuera del alcancey de lavistade los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después
de CAD. Lafecha de caducidad es el Ultimo dia del mes que seindica.

L os medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni ala basura. Deposite los envasesy 1os
medicamentos que no necesitaen el Punto SIGRE de lafarmacia. En caso de duda pregunte a
su farmacéutico cémo deshacerse de los envases y de |os medicamentos que no necesita. De
estaforma, ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Rosalgin pronto
El principio activo es bencidamina (como hidrocloruro de bencidamina). Cada frasco contiene

140 mg de hidrocloruro de bencidamina. Los demas componentes (exci pientes) son:
cloruro de benzal conio, edetato de disodio, etanol
96°, polisorbato 20, aceite de rosay agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase _ - _

Rosalgin pronto se presenta en forma de solucion vaginal. La solucion es transparente incoloray

esté envasada en frascos de polietileno con 140 ml de solucion. MINISTERIO DE SANIDAD,
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Titular dela autorizacion de comercializacion
ANGELINI FARMACEUTICA, SA.

C. Osi, 7 08034 Barcelona

Responsable de la fabricacién
A.CRA.F. SpA Via

Vecchiadel Pinocchio, 22 601
31 Ancona (Italia)

La ultimarevision de este prospecto fue en Noviembre 2011

Lainformacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la paginaWeb
de la Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
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