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Cruz Quebrada - Dafundo, 30 de Janeiro de 2014

Comunicacdo dirigida aos Profissionais de Saldde relativa a correta utilizagdao de
Rosalgin® 500 mg de Cloridrato de Benzidamina, p6 para solugao vaginal e Rosalgin®
1mg/ml Cloridrato de Benzidamina, solu¢do vaginal, devido a ocorréncia de casos de

erros de administracao.

Exmo(a) Senhor(a) Dr.(a},

Ap0s detecdo de um ndmero consideravel de casos de administra¢ao oral de medicamentos
contendo benzidamina para uso vaginal, foi identificada a necessidade de alterar a rotulagem
destes medicamentos, de forma a prevenir erros de administracao. Foram acrescentadas as
mengdes “Uso Externo” e "Nao Ingerir” na rotulagem das embalagens de Rosalgin, solucao

vaginal e pd para solu¢do vaginal.

Desta forma, gostariamos de solicitar a V.Ex.2 o refor¢o na transmissao dos conselhos

relativos a sua administra¢do:

Rosalgin® pé para solugdo vaginal e Rosalgin® solugao vaginal, destinam-se Unica e

exclusivamente ao uso externo, para lavagens vaginais.

e Rosalgin® pd para solucao vaginal vem acondicionado em saquetas, cujo conteido
deve ser dissolvido num litro de agua, sendo a solugdo obtida destinada a lavagem

vaginal.
e Rosalgin® solu¢do vaginal deve ser administrado com irrigagdes vaginais.

e Os Folhetos Informativos (FI) que acompanham estes medicamentos, devem ser lidos
atentamente.
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Se surgir alguma questdo relativa a esta comunicacao, encorajamo-lo a reporta-la ao titular
de Autorizacdo de Introducao no Mercado (AIM) abaixo mencionado. Do mesmo modo, se
tomar conhecimento de algum efeito adverso potencialmente associado ao uso de
Rosalgin®, por favor notifique essa informagao ao Titular de AIM e/ou ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo indicados. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a

fornecer mais informacdes sobre a sequranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.
Formulario online do Portal RAM disponivel no sitio do INFARMED, I.P. em

http://extranet.infarmed.pt/page.seram frontoffice.seramhomepage (preferencialmente) ou
para:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: 21798 71 g0/41

Fax: 21798 7397

ou para:

Angelini Farmacéutica, Lda

Rua Jodo Chagas, 53 Piso 3

1499-040 Cruz Quebrada-Dafundo
Portugal

Tel.: 214148 300

Fax: 213142 981

E-mail: farmacovigilancia@angelini.pt
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Por favor, disponha de algum tempo para ler os RCMs e 0s FIs que se encontram em anexo.
Com os melhores cumprimentos,

ANGELINI FARMACEUTICA, LDA

T Gk Gt s Mt

Joao Paulo Guimaraes Iris Mateus
Medical Director Qualified Person for Pharmacovigilance (QPPV)
Anexos:

¢ RCM eFl do medicamento ROSALGIN® 1mg/ml, solugdo vaginal
e RCM e Fl do medicamento ROSALGIN® 5oo mg, pé solugdo vaginal
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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
1. NOME DO MEDICAMENTO

Rosalgin 1 mg/ml solugéo vaginal

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substéncia activa:
Um mililitro de solucéo vaginal contém 1 mg de Cloridrato de benzidamina.

Excipiente(s):
Um mililitro de solucéo vaginal contém 0,2 mg de cloreto de benzalcénio.

Lista completa de excipientes, ver sec¢ao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo vaginal.

4. INFORMAQOES CLINICAS
4.1.Indicac0Oes terapéuticas

Higiene vaginal

Candidiase vaginal recorrente com diagndéstico médico prévio.

Situacao clinica caracterizada por corrimento vaginal esbranquicado,
acompanhado de prurido vaginal e habitualmente com exacerbacao pré-
menstrual.

4.2. Posologia e modo de administracao
1-2 irrigagBes vaginais por dia, segundo o parecer médico. A solucao pode ser

usada a temperatura ambiente. Querendo amornar, basta colocar o frasco
fechado, sob um jacto de agua quente durante poucos minutos.
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1- Para abrir o frasco agarrar o anel e rodar a tampa
para romper o anel de seguranga.

2 - Puxar a canula até sentir um ressalto.
56 a extracgdo completa da cdnula permite a
saida do liquido.

3 - Introduzir delicadamente a canula na vagina e comprimir o frasco até
esvaziar. O esvaziamento pode ser gradual e regulado segundo as
necessidades, havendo uma valvula que impede o refluxo da solugéo para o
frasco.

Efectuar a irrigacéo na posicao deitada.

Para beneficiar plenamente da actividade terapéutica, manter o liquido na vagina
durante alguns minutos.

4.3. Contra-indicacdes

N&o existem contra-indicagcdes no uso de Rosalgin solucdo vaginal, excepto nos

casos de hipersensibilidade a substancia activa ou excipientes.

4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacéo

Como acontece com todos os preparados de aplicacao topica, o uso prolongado

pode levar a reac¢Oes de hipersensibilidade. Nestes casos deve suspender-se o

tratamento.

Quando utilizado no pré e post-operatorio, o Rosalgin, deve ser aplicado sob
vigilancia clinica.
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Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Este medicamento contém cloreto de benzalcénio, que € irritante e pode causar
reaccdes cutaneas.

4.5. Interacgbes medicamentosas e outras formas de interacgao

N&o estéo referidas interacgcbes medicamentosas com Rosalgin.

4.6. Fertilidade, gravidez e aleitamento

Os estudos toxicoldgicos e clinicos da Benzidamina, demonstram que o
Rosalgin é isento de efeitos toxicos nas doses recomendadas, aconselhando-se
no entanto um controlo médico.

4.7. Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Nada a referir.

4.8. Efeitos indesejaveis

N&o estéo referidos efeitos indesejaveis ou colaterais.

4.9. Sobredosagem

Nada a referir.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodinamicas

Grupo Farmacoterapéutico: 7.1.3 - Aparelho geniturinario. Medicamentos de
aplicacédo tépica na vagina. Outros medicamentos tépicos vaginais. Cadigo
ATC: G02CCO03

A Benzidamina é um anti-inflamatério ndo esteroide, com propriedades
analgésicas e anti-exsudativas. Tem também uma actividade anti-séptica e
anestésica local, quando aplicada topicamente.

5.2. Propriedades farmacocinéticas
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Testes espectrofluorimétricos, demonstraram que a Benzidamina adere ao
epitélio vaginal para as concentracdes de 9,7 + 6,24 ug/g.

A absorc¢ao gradual pela mucosa produz baixos niveis sanguineos, que séo
insuficientes para originarem efeitos farmacoldgicos a nivel sistémico.

A excrecdo é feita principalmente através da urina e na forma de metabolitos
inactivos, ou como produtos de conjugacao.
5.3. Dados de seguranca pré-clinica

A Benzidamina tem uma baixa toxicidade principalmente devido aos distirbios
farmacodinamicos, do que as modificagcdes anatomopatolégicas.

A margem de seguranca, entre a LD50 e a terapéutica Unica com a dose oral é
de 1000:1.

A Benzidamina nao afecta o tracto gastrointestinal, ndo tem efeitos teratogénicos
e nao interfere com o normal desenvolvimento embrionario.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1. Lista dos excipientes

Cloreto de benzalcénio

Acido edético

Etanol 95%

Polissorbato 20

Oleo de rosas

Agua purificada

6.2. Incompatibilidades

Nada a referir

6.3. Prazo de validade

4 anos
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6.4. Precaucdes especiais de conservacao

N&o conservar acima de 25°C.

6.5. Natureza e conteudo do recipiente

Embalagem com 5 frascos de polietileno de baixa densidade de cor rosa, com
140 ml de solucéo vaginal (cada frasco), em forma de péra, com dispositivo de
fecho e canula de administracéo.

6.6. Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento

Ver 4.2

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Angelini Farmacéutica, Lda.

Rua Joéo Chagas, 53 - Piso 3
1499-040 Cruz Quebrada - Dafundo
Portugal

8. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N.° de registo: 8726018 - 5 frascos com 140 ml de solucéo vaginal, 1 mg/ml,
frasco de polietileno de baixa densidade

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 16 Outubro 1989
Data da ultima renovacao: 16 de Outubro de 2004

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGAO PARA 0 UTILIZADOR
ROSALGIN, 1mg/ml, solugdo vaginal

Cloridrato de benzidamina

Este folheto contém informagdes importantes para si. Leia-o atentamente.

Este medicamento pode ser adquirido sem receita médica. No entanto, & necessério utilizar Rosalgin, solugéo

vaginal com precaugao para obter os devidos resultados.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhes, consulte o seu farmacéutico.

- Em caso de agravamento ou persisténcia dos sinfomas, consulte o seu médico.

- Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeiios secundarios ndo mencionados
neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. 0 que é Rosalgin, solugao vaginal e para que é utilizado
2. Antes de utilizar Rosalgin, solug3o vaginal

3. Como utilizar Rosalgin, solugao vaginal

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Rosalgin, solucdo vaginal

6. Qutras informages

1.0 QUE € ROSALGIN, SOLUGAD VAGINAL E PARA QUE E UTILIZADOD

Grupo Farmacoterapéutico: 7.1.3 - Aparelho geniturinario. Medicamentos de aplicagao topica na vagina.
Outros medicamentos tépicos vaginais.

Rosalgin, solugio vaginal esté indicado na:

Higiene vaginal

Candidiase vaginal recorrente com diagndstico médico prévio. Situagdo clinica caracterizada por corrimento
vaginal esbranquigado, acompanhado de prurido vaginal e habitualmente com exacerbacao pré-menstrual,

2. ANTES DE UTILIZAR ROSALGIN, SOLUGAO VAGINAL

Nao utilize Rosalgin, solugao vaginal

Se tem alergia (hipersensibilidade) ao cloridrato de benzidamina ou a qualquer ouiro componente deste
medicamento.

Tome especial cuidado com Rosalgin, solugdo vaginal

Como acontece com todos os preparados de aplicagdo topica, o uso prolongado pode levar a reacdes de
hipersensitilidade. Nestes casos deve suspender-se o fratamento.

Quando utilizado no pré e pds-operatdrio, o Resalgin, solugdo vaginal deve ser aplicado sob vigilincia clinica.
Ao utilizar Rosalgin, solugao vaginal com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar ou tiver utilizado recentemente outros medicamentos,
incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Nio foram reportadas interacges com outros farmacos vulgarmente utilizados.

Gravidez e aleitamento

Consulte 0 seu médico ou farmacéutico antes de utilizar qualquer medicamento.

0s estudos toxicoldgicos e clinicos da Benzidamina, demaonstram que o Rosalgin, solugao vaginal é isento de
efeitos toxices nas doses recomendadas, aconselhando-se no entanto um controlo médico.

Condugio de veiculos e utilizagdo de maquinas
Nao foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Rosalgin, solugdo vaginal
Este medicamento contém cloreto de benzalcdnio que é imritante e pode causar reacgdes cutineas.

3. COMO UTILIZAR ROSALGIN, SOLUGAD VAGINAL

Utifizar Rosalgin, solugde vaginal sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver dividas.

A dose habitual é de 1-2 irrigagbes vaginais por dia, segundo o parecer médico. A solugdo pode ser usada &
temperatura ambiente. Quando amornar, basta colocar o frasco fechado, sob um jacto de dgua quente durante
poucos minutos.

1- Para abrir o frasco agarrar o anel e rodar a tampa para romper o anel de seguranga.




2 - Puxar a canula até sentir um ressatto. S0 a extracgio completa da canula permite a saida
do liguido.

3 - Introduzir delicadamente a cénula na vagina e comprimir o frasco até esvaziar. 0
esvaziamento pode ser gradual e regulado segundo as necessidades, havendo uma
vélvula que impede o refluxe da solucdo para o frasco.

Efectuar, quando possivel a irmigagao na posigao deitada.

Para beneficiar plenamente da actividade terapéutica, manter o liquido na vagina durante alguns minutos.

A durago do tratamento, depende da situagdo clinica e da evolugdo dos sintomas.

Se utilizar mais Rosalgin, solugio vaginal do que deveria

Nao foram reportados casos de sobredosagem, devido ao uso de Rosalgin, solugéo vaginal.

Em caso de ingestdo acidental, devera dirigir-se ao hospital mais préximo, ievando este folheto.

Caso se tenha esquecido de utilizar Rosalgin, solugao vaginal

Nao utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de utilizar,

Se for omitida a administragio de uma ou mais doses o tratamento deve continuar.

Se parar de utilizar Rosalgin, solugio vaginal

Ndo & necessaria qualquer precaugio especial para a suspenséo do tratamento.

Caso ainda tenha davidas sobre a ufilizagho deste medicamento, fale com o sew médico ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIDS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Rosalgin soluggo vaginal pode causar efeitcs secundérios, no entanto estes ndo
s5e manifestam em lodas as pessoas.

Nao sao conhecidos efeitos indesejaveis, nas doses terapéuticas utilizadas.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secunddrios néo mencionados
neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR ROSALGIN, SOLUGAO VAGINAL

N&o consarvar acima de 25°C.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao utilize Rosalgin, solugo vaginal apds o prazo de validade impresso no frasco e na embalagem exterior a
seguir 4 abreviatura utilizada para prazo de validade {“VAL."). O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia
do més indicado.

Néo utilize Rosalgin, solugéo vaginal se verificar sinais visiveis de deterioragéo.

0s medicamentos nao devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixp doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico
como eliminar os medicamentos de que ja nao necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMAGOES

Qual a composigdo de Rosalgin, solugao vaginal

A substéncia activa € o cloridrato de benzidamina. Um mililitro de soluggo vaginal contém 1 mg de cloridrato
de benzidamina.

0s outros componentes sao: cloreto de benzalcdnio, cido edético, etano! 95%, polissorbato 20, dleo de rosas
e agua purificada.

Qual o aspecto de Rosalgin, solugéo vaginal e conteddo da embalagem

Rosalgin, solugdc vaginal apresenta-se na forma farmacéutica de solugao vaginal, em frascos de polietileno
de baixa densidade de cor rosa com 140 ml de solugdo vaginal, em forma de péra, com dispositivo de fecho e
canula de administragao.

Embalagem com 5 frascos com 140 ml de solugio vaginal.

Titular da Autorizagio de Introdugdo no Mercado
Angelini Farmacéutica, Lda

R. Jodo Chagas, 53, Piso 3

1499-040 Cruz Quebrada-Dafundo

Portugal

Fabricante

Aziende Chimique Riunite Angelini Francesco, ACRAF, S.p.A.
Via Vecchia del Pinocchio, 22

1-60131 Ancona

1tali
: " S F/ RSGp-04
Este folheto foi aprovado pela iiltima vez em: 18 de Margo de 2011 930746




RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1 - Denominacdo do Medicamento

Rosalgin, 500 mg, p6 para solugéo vaginal

2 - Composicao Qualitativa e Quantitativa

Cada saqueta contém:

Substancia Activa:

Cloridrato de Benzidamina ........................ 0.500 g

Excipientes ver 6.1

3 - Forma Farmacéutica

P6 para solugéo vaginal

4 - Informacdes Clinicas

4.1. Indicacdes Terapéuticas

Vulvovaginites e cervicites de etiologia diversa, incluindo as de
origem quimica e de radioterapia

Profilaxia pré e post operatéria na cirurgia ginecoldgica
Higiene intima durante o puerpério

4.2. Posologia e Modo de Administracdo

Dissolver o conteido de uma ou duas saquetas num litro de agua. Utilizar para
lavagens vaginais, 1 ou 2 vezes ao dia, segundo o parecer do médico.

4.3. Contra-Indicacoes

O Rosalgin, ndo deve ser utilizado em utentes, que tenham apresentado
hipersensibilidade aos componentes do medicamento, ou com substancias
quimicamente relacionadas.

4.4, Adverténcias e Precaucdes Especiais de Utilizacdo

O uso prolongado de produtos de aplicagao topica, pode originar fendmenos de
sensibilizagao.

Nestes casos, devera interromper o tratamento e adoptar as medidas
terapéuticas adequadas.

Se num periodo breve de tratamento, ndo obtiver resultados apreciaveis, devera
consultar o médico.



4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Interaccdes Medicamentosas e Outras formas de interacgéo

N&o foram reportadas interac¢gées com outros farmacos vulgarmente utilizados.

Gravidez e Aleitamento

Nao existe contra-indicagcéo, ao uso topico da benzidamina, na gravidez e durante
o aleitamento.

Efeitos sobre a Capacidade de Conduzir e Utilizar Mdguinas

N&o foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Efeitos Indesejaveis

Nao foram reportados efeitos indesejaveis, devido ao uso do Rosalgin pé para
solugdo vaginal.

Sobredosagem

N&o foram reportados casos de sobredosagem, devido ao uso do Rosalgin pé
para solugéo vaginal.

5 - Propriedades Farmacoléqgicas

5.1.

Propriedades Farmacodinamicas

Grupo Farmacoterapéutico: 7.1.3 Outros medicamentos tdpicos vaginais

Cadigo ATC: G02CCO03

5.2.

5.3.

A benzidamina, € um anti-inflamatério ndo esterdide, com propriedade analgésica
e anti-exsudativa.

Na utilizacdo tépica, manifesta também actividade anti-séptica e anestésica de
superficie.

Propriedades Farmacocinéticas

Pesquisas espectrofluorimétricas demonstraram, que a benzidamina contida na
solugdo vaginal, fixa-se ao epitélio vaginal, estando presente na concentragéo de
9,7116,2411g/g de tecido.

A absorgdo gradual através da mucosa, produz efeitos hematicos muito baixos,
insuficiente, para que se produza um efeito farmacologico sistémico.

A excrecao, faz-se preferencialmente através da urina, sob a forma de metabolitos
inactivos e produtos de conjugacao.

Dados de Seguranca Pré-clinica

A benzidamina, possui uma toxicidade muito baixa e pouco ligada a



disturbios de caracter farmacodinamico e alteragdes anatomo-
patoldgicas.

A margem entre a DLs; € a dose terapéutica unica "per os", é de
1000:1.

A benzidamina, ndo provoca lesbes ao nivel gastrico, nao possui
efeitos teratogénicos e nao interfere com o desenvolvimento
embrionario normal.

6 - Informacdes Farmacéuticas

6.1. Lista de Excipientes

Cloreto de sédio, tricetol e Polivinilpirrolidona

6.2. Incompatibilidades

Nao foram apresentados reportes de incompatibilidade, com outras substancias
de uso comum.

6.3. Prazo de Validade

5 Anos

6.4. Precaucdes Especiais de Conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25° C.

6.5. Natureza e Contetdo do Recipiente

Embalagem de cartolina contendo 20 saquetas de papel/polipropileno
termosoldadas contendo p6 para solugéo vaginal.

7 - Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

Angelini Farmacéutica, Lda
Rua Joao Chagas, 53 Piso 3
1499-040 Cruz Quebrada-Dafundo

8 —NUumero de Autorizacdo de Introducdo no Mercado

Embalagem 20 Saquetas: 8756304

9 - Data da Primeira Autorizacdo/Renovacdo da A.l.M.

Renovacéao aprovada em: 04/12/00

10 - Data da Revisdo do Texto

15 de Setembro de 2009



¥ Rosalgin

Leia atentamente este folheto antes de tomar o medicamento
* Conserve este Folheto Informativo. Pode ter necessidade de o reler.
+ Caso tenha dividas, consulte o seu médico ou farmacéutico.
» Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outras
pessoas; 0 medicamento pode ser-thes prejudicial, mesmo
que apresentem os mesmos sintomas.

NOME DO MEDICAMENTO
ROSALGIN®

COMPOSIGAOD QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada saqueta contém:
Cloridrato de Benzidamina: 500 mg

FORMA FARMACEUTICA E RESPECTIVO CONTEUDO
Pd para solugio vaginal.

CLASSIFICAGAQ FARMAGO-TERAPEUTICA
7.1.3. - Outros medicamentos tépicos vaginais

TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO
Angelini Farmacéutica, Lda.

Rua Jodo Chagas, 53 - Piso 3

1499-040 Cruz Quebrada - Dafundo

INDICAGOES TERAPEUTICAS

Vulvovaginites e cervicites de etiologia diversa, incluindo as de origem quimica e de
radioterapia.

Profilaxia pré e post operatoria na cirurgia ginecologica.

Higiene intima durante o puerpério.

CONTRA-INDICAGOES E EFEITOS SECUNDARIOS

Rosalgin, ndo deve ser utilizado em utentes, que tenham apresentado hipersensibili-
dade aos componentes do medicamenio, ou com substincias quimicamente reiacio-
nadas.

N&o foram reportados efeitos secundérios, devido ao uso do Rosalgin pé para solu-
¢Ao vaginal.

INTERACGOES MEDICAMENTOSAS E OUTRAS FORMAS DE INTERACGAO

Nao foram reportadas interacges com outros fArmacos vulgarmente utilizados.
PRECAUGOES ESPECIAIS DE UTILIZAGAO

0 uso prolongade de produtos de aplicagdo tdpica, pode originar fendmenos de sen-
sibilizagéo.

Nestes casos, devera interromper o tratamento e adoptar as medidas terapéuticas
adequadas.

Se num periodo breve de tratamento, nfo obtiver resultados aprecidveis, devera
constiltar o médico.




EFEITOS EM GRAVIDAS, LACTENTES, CRIANGAS, IDOSOS E DOENTES COM
PATOLOGIAS ESPEGIAIS

N&o existe contra-indicacéo, ac uso tépico da benzidamina, na gravidez e durante ¢
aleitamento.

EFEITOS SOBRE A CAPACIDADE DE CONDUGAO E UTILIZAGAO DE MAQUINAS
Nao foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e ufilizar maquinas.

LISTA DOS EXCIPIENTES
Cloreto de Sadio, Tricetol e Poliviniipirrolidona.

POSOLOGIA USUAL COM REFERENCIA A DOSE MAXIMA
Dissolver o contetdo de uma ou duas saquetas num litro de dgua. Utilizar para lava-
gens vaginais, 1 ou 2 vezes ao dia, segundo o parecer do médico.

INDICAGAO DO MOMENTO MAIS FAVORAVEL A ADMINISTRAGCAO DO
MEDICAMENTO
Aquando do aparecimento da sintomatologia.

DURAGAQ DO TRATAMENTO MEDIO, QUANDO DEVA SER LIMITADO
A duracéo do tratamento, depende da situagao clinica e da sua evolugao.

INSTRUGOES SOBRE A ATITUDE A TOMAR QUANDOC FOR OMITIDA UMA OU MAIS
DOSES

Se for omitida a administragdo de uma ou mais doses, o tratamento deve continuar.

INDICAGAO DE COMO SUSPENDER O TRATAMENTO SE A SUA SUSPENSAOQ CAU-
SAR EFEITOS DE PRIVAGAQ
Néo € necessdria qualquer precaugao especial, para a suspensao do tratamento.

MEDIDAS A ADOPTAR EM CASO DE SOBREDOSAGEM E/OU INTOXICAGAD, SIN-
TOMAS DE URGENCIA E ANTIDOTOS.

N#o foram reportados casos de sobredosagem, devido ao uso do Rosalgin, pd para
solugao vaginal.

Em caso de ingestao acidental, devera dirigir-se ao hospital mais proximo.
AGONSELHAMENTO AO UTENTE

Devera consultar o médico se a afecgio se manifestar repetidamente, ou se tiver
notado qualquer alteragao recente, nas suas caracteristicas.

Se verificar algum efeito secundario que ndo conste neste folheto, devera comunica-
lo a0 seu médico ou ao farmacéutico.

Verifigue se o produto se encontra dentro do prazo de validade inscrito na embaia-
gem.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAQ E INDICAGAC DE SINAIS VISIVEIS

DE DETERIORAGAO, SE EXISTIREM
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
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