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FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Rosalgin pronto 140 mg solucion vaginal

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada frasco contiene 140 mg de hidrocloruro de bencidamina (equivalente a 125 mg de bencidamina).
Excipiente con efecto conocido: Cada frasco contiene 28 mg

de cloruro de benzalconio. Para consultar la lista completa de

excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién vaginal. La solucion es un liquido
transparente e incoloro.

4. DATOSCLINICOS

4.1. Indicaciones ter apéuticas
Alivio local y temporal del picor y escozor, complementario al tratamiento de vaginitis, en adultos.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia Se efectuaran 1 6 2 irrigaciones vaginales al dia
durante 5 dias.

Forma de administracion
Via vaginal.

Una vez aplicada la solucién se recomienda lavar las manos con abundante agua. Si procede,
Rosalgin pronto se debe administrar al principio, con el fin de evitar la eliminacion de medicacion
concomitante administrada por la misma via. Ver seccion 6.6 para la manipulacion del frasco.

4.3. Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

4.4. Advertenciasy precauciones especiales de empleo
Uso exclusivo por via vaginal.

Se han reportado muy raros casos de reacciones alérgicas fotosensibles tras la exposicion de las manos
a la luz solar (ver seccion 4.8), por lo que se recomienda lavar las manos con abundante agua para
eliminar posibles restos del medicamento.
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En el caso de sensibilidad o irritacion , o de quemazon o prurito persistente , el tratamiento debe ser
discontinuado y se instauraran las medidas terapéuticas apropiadas (ver seccion 4.8).

Se debe consultar a un médico si los sintomas empeoran durante el tratamiento o se mantienen después
de 5 dias o se observa aumento del flujo vaginal o cambios en su aspecto u olor, o sangrado.

Advertencias sobre excipientes: Este medicamento puede ser irritante y provocar reacciones en
la piel porque contiene cloruro de benzalconio.

4.5. Interaccién con otros medicamentosy otras formas de interaccién
No se han descrito.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Estudios clinicos efectuados en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia no han puesto en
evidencia contraindicaciones a la utilizacion de este medicamento ni efectos indeseables en los
lactantes, ya que la absorcion sistémica es practicamente despreciable.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
La influencia de Rosalgin pronto sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

4.8. Reacciones adver sas

No se han descrito reacciones adversas sistémicas debidas al uso de Rosalgin pronto por via vaginal.
Las reacciones adversas que se citan a continuacion estan clasificadas por 6érganos y sistemas y segun
su frecuencia.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Muy raras (< 1/10.000):
Reacciones alérgicas fotosensibles, quemazon, prurito.

4.9. Sobredosis
No se han notificado casos de sobredosis con la bencidamina utilizada por via topica vaginal.

En caso de ingestion oral accidental de altas dosis y sobredosis de hidrocloruro de bencidamina (> 500
mg) puede ser asintomatico o dar lugar a reacciones adversas a nivel gastrointestinal (nduseas, vomitos,
dolor abdominal, irritacion esofagica, diarrea y disfagia), a nivel de sistema nervioso central (mareo,
alucinaciones visuales o tactiles, agitacion psicomotora, irritabilidad, debilidad muscular, temblor,
somnolencia, parestesias, dolor de cabeza y vision borrosa) y a nivel cardiovascular (hipertension
arterial).

No existe ningin antidoto especifico, sin embargo, el cuadro clinico suele remitir espontaneamente una
vez que el farmaco es eliminado. Si es necesario se instaurara tratamiento sintomatico.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades far macodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Productos antiinflamatorios para administracion vaginal.
Codigo ATC: G02C C03

La bencidamina es un antiinflamatorio no esteroideo con propiedades antiinflamatorias y analgésicas.
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El mecanismo de accion antiinflamatorio de la bencidamina es complejo y principalmente se basa en la
inhibicidn de la produccion de citoquinas proinflamatorias. Ademas, la bencidamina inhibe la adhesion
y migracion de leucocitos al foco inflamatorio.

5.2. Propiedades far macocinéticas

La absorcion de bencidamina a través de la mucosa vaginal es muy baja, aproximadamente el 1,3% de
la dosis administrada, por lo que se producen niveles sanguineos muy bajos e insuficientes para que se
den efectos farmacolédgicos sistémicos.

Estudios espectrofluorimétricos han demostrado que la bencidamina contenida en la solucion se fija al
epitelio vaginal y alli se concentra en una cantidad de 9,72 + 6,24 pg/g de tejido fresco.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segtn los
estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad,
potencial carcinogénico, toxicidad para la reproduccion y el desarrollo.

6. DATOSFARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes
Cloruro de benzalconio
Edetato de disodio

0
Etanol 96 Polisorbato
20 Aceite de rosa Agua
purificada

6.2. Incompatibilidades
No procede.

6.3. Periodo de validez
4 anos.

6.4. Precauciones especiales de conser vacion
No requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5. Naturaleza 'y contenido del envase
Caja con 5 frascos unidosis de polietileno con 140 ml de solucion.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Puede utilizarse a temperatura ambiente o introduciendo el frasco cerrado durante algunos minutos en
agua templada. Para abrir el frasco, mantener fijo el anillo superior y girar el capuchéon hasta romper el
precinto. A continuacion, extraer la canula hasta notar el choque con la parte superior. Unicamente la
extraccion completa de la canula permitira la salida del liquido. Introducir delicadamente la canula en
la vagina y comprimir el envase hasta vaciarlo. El vaciamiento puede ser gradual y regulado segun la
necesidad, ya que una valvula incorporada impide el reflujo de la solucion al frasco. Para conseguir
una actividad terapéutica plena, el liquido debe ser mantenido en la vagina durante algunos minutos.

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contﬁo%:ﬂ
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7.TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

ANGELINI FARMACEUTICA, S.A.
C. Osi,7 08034 Barcelona

8. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

59.541

1. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

24/06/1994

2. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Noviembre 2011
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