CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ROZEX, 0,75% (7,5 mg/g), zel

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden gram Zelu zawiera 7,5 mg metronidazolu (Metronidazolum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

Jeden gram Zelu zawiera

30 mg glikolu propylenowego (E1520),

0,8 mg metylu parahydroksybenzoesanu (E218),

0,2 mg propylu parahydroksybenzoesanu (E216).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel.
Bezbarwny do barwy zottej lub jasno brazowe;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie zmian zapalnych o charakterze grudek i krostek, w przebiegu tradzika
réozowatego.
Miegjscowe leczenie zakazen skory.

4.2 Dawkowanie i sposéb stosowania
Dawkowanie

Drzieci i mlodziez
Produktu leczniczego Rozex nie zaleca si¢ stosowac u dzieci ze wzgledu na brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa i skutecznos$ci stosowania.

Sposoéb podawania

Produkt leczniczy Rozex w postaci zelu jest przeznaczony do stosowania na skore.

Cienka warstwe produktu leczniczego nalezy naktada¢ na zmienione chorobowo miejsca na skorze
dwa razy na dobe (rano i wieczorem). Przed uzyciem nalezy umyc¢ leczone miejsca emulsjg do
specjalnej pielegnacji nadwrazliwej i delikatnej skory twarzy. Po zastosowaniu produktu leczniczego
Rozex zel pacjenci mogg stosowac tylko takie kosmetyki, ktore nie powodujg powstawania
zaskornikow i nie majg dziatania Sciagajacego.

Czas leczenia wynosi zazwyczaj od 3 do 4 miesigcy. Okres stosowania nie powinien by¢ przedtuzany.
Natomiast, jezeli uzyskano wyrazng poprawe kliniczna, lekarz prowadzacy moze zaleci¢ kontynuacje
terapii przez kolejne 3 Iub 4 miesigce, zaleznie od nasilenia zmian. W przypadku braku poprawy




klinicznej leczenie nalezy przerwac¢. W badaniach klinicznych stosowano metronidazol miejscowo w
leczeniu tradzika rozowatego przez okres dwoch lat.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng metronidazol lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Rozex zel jest przeznaczony wylacznie do stosowania na skorg. Nalezy uwazaé, aby produkt leczniczy
nie dostat si¢ do oczu lub na blony $luzowe. W razie przypadkowego kontaktu produktu leczniczego z
oczami, nalezy je przemy¢ duzg iloscig wody.

Jesli wystapia objawy podraznienia skory, nalezy zaleci¢ rzadsze stosowanie produktu leczniczego lub
czasowe przerwanie terapii.

W czasie leczenia nalezy unika¢ ekspozycji na $wiatlo stoneczne i sztuczne zrodta promieniowania
UV (np. w solariach).

Metronidazol jest pochodng nitroimidazolowa i nalezy stosowac go ostroznie u pacjentow z
,,dyskrazja” krwi.

Metronidazol jest przeksztalcany do nieaktywnego metabolitu pod wptywem promieniowania UV, co
znaczaco zmniejsza jego skutecznos¢. Miejscowe reakcje fototoksyczne nie byly obserwowane w
trakcie badan klinicznych.

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego dtuzej niz jest to konieczne. Doniesienia naukowe
sugeruja, ze metronidazol wykazuje dziatanie karcinogenne u niektorych gatunkow zwierzat.
Dotychczas nie stwierdzono dziatania karcinogennego metronidazolu u ludzi (patrz punkt 5.3).

Ze wzgledu na zawarto$¢ metylu parahydroksybenzoesanu (E218) i propylu parahydroksybenzoesanu
(E216) produkt leczniczy moze powodowac¢ reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

Ten produkt leczniczy zawiera rowniez 30 mg glikolu propylenowego (E1520) w kazdym gramie zelu.
Glikol propylenowy moze powodowa¢ podraznienie skory.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ryzyko wystapienia interakcji z lekami o dziataniu ogélnym jest mato prawdopodobne,

ze wzgledu na niewielkie wchtanianie produktu leczniczego Rozex Zel po zastosowaniu miejscowym.
Nalezy jednak wspomnie¢, ze u nielicznych pacjentéw stosujacych metronidazol doustnie, po wypiciu
alkoholu obserwowano reakcje podobne do reakcji, jakie wystepowaly po wypiciu alkoholu podczas
stosowania disulfiramu. Metronidazol stosowany doustnie moze nasila¢ dziatanie przeciwzakrzepowe
warfaryny i pochodnych kumaryny, powodujac wydtuzenie czasu protrombinowego. Nie wiadomo
czy miejscowo stosowany metronidazol wptywa na dtugo$¢ czasu protrombinowego.

W rzadkich przypadkach odnotowano zmiany wartos$ci INR po jednoczesnym zastosowaniu produktu
leczniczego Rozex i lekow przeciwzakrzepowych pochodnych kumaryny.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Produkt leczniczy Rozex moze by¢ stosowany w okresie cigzy tylko, jesli jest to konieczne.

Nie ma badan na temat stosowania produktu leczniczego Rozex zel u kobiet w cigzy.

Wykazano dziatanie karcinogenne metronidazolu stosowanego doustnie u niektorych gryzoni.
Metronidazol po podaniu doustnym szybko przenika przez bariere tozyskowa i do krazenia
ptodowego. Nie obserwowano dziatania fetotoksycznego metronidazolu po zastosowaniu doustnym u
myszy i szczurow, jednak wyniki badan na zwierzgtach nie mogg by¢ odnoszone bezposrednio do
ludzi.

Karmienie piersiq
Nie nalezy stosowac¢ w okresie karmienia piersia.




W okresie karmienia piersig nalezy rozwazy¢ zaprzestanie leczenia produktem leczniczym lub
przerwanie karmienia piersig.

Metronidazol po podaniu doustnym przenika do mleka kobiecego w ilosciach zblizonych do ilosci
wykrywanych w osoczu krwi. U kobiet karmigcych piersig stezenie metronidazolu w osoczu po
stosowaniu miejscowym produktu leczniczego Rozex zel jest znamiennie mniejsze niz po podaniu
metronidazolu doustnie.

Plodnosé
Brak dostgpnych danych

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Rozex zel nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizej przedstawiono dziatania niepozgdane wedlug uktadoéw i1 narzadow i nastgpujacej czgstosci
wystepowania:

Bardzo czesto (>1/10)

Czgsto (=1/100, <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1000, <1/100)

Rzadko (>1/10000, <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10000), wiaczajac pojedyncze zgloszenia

Nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j:

Czesto: sucha skora, rumien, swedzenie, uczucie dyskomfortu skory (pieczenie, bol skory/ktucie),
podraznienie skory, pogorszenie objawdw tradziku.

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych): kontaktowe zapalenie
skory, ztuszczanie si¢ skory, obrzek twarzy.

Zaburzenia ukladu nerwowego:
Niezbyt czesto: niedoczulica, mrowienie i dretwienie konczyn, zaburzenie smaku (metaliczny smak w
ustach).

Zaburzenia zotadka i jelit:
Niezbyt czesto: mdtosci.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwi to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.




4.9 Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych przedawkowania u ludzi.

Badania toksycznosci ostrej u szczuréw, po doustnym podaniu 0,75% metronidazolu w postaci do
stosowania miejscowego, nie wykazaty jego toksycznosci w najwickszej uzytej dawce 5 g produktu
koncowego na kilogram masy ciala szczura. Dawka ta jest rownowazna przyjeciu doustnemu przez
dorostego cztowieka o masie ciala 72 kg dwunastu opakowan po 30 g produktu leczniczego Rozex zel
lub 2 opakowania tego produktu leczniczego przez dziecko o masie ciata 12 kg.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Chemioterapeutyki do stosowania miejscowego.
kod ATC: D 06 BX 01

Mechanizm dziatania

Substancjg czynng produktu leczniczego Rozex zel jest metronidazol - pochodna nitroimidazolu o
dziataniu przeciwbakteryjnym i przeciwpierwotniakowym. Mechanizm dziatania metronidazolu w
leczeniu tradzika rézowatego nie jest znany, lecz dostepne dane wskazuja, ze zwigzany jest z
dziataniem przeciwbakteryjnym i (lub) przeciwzapalnym.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po nalozeniu na twarz zdrowym osobnikom 1 g produktu leczniczego Rozex Zel, Srednie stezenie
metronidazolu w surowicy krwi wyniosto 32,9 ng/ml (od 14,8 do 54,4 ng/ml).

Warto$¢ ta jest mniejsza 100 razy od $redniego stezenia metronidazolu w surowicy krwi, oznaczonego
u tych samych osobnikéw po podaniu pojedynczej dawki 250 mg metronidazolu doustnie ($rednie
Cmax=7428 ng/ml: od 4270 do 13970 ng/ml).

Dystrybucja

Cmax metabolitu (2-hydroksymetylometronidazol) po doustnym podaniu 250 mg metronidazolu
wynosito od 626 ng/ml do 1788 ng/ml, osiagajac najwigksze warto$ci migdzy 4 a 12 godzing po
podaniu. Po miejscowym zastosowaniu produktu leczniczego Rozex zel, Srednie st¢zenia
hydroksymetabolitu w surowicy krwi utrzymywato si¢ ponizej zakresu oznaczen metody (<9,5 ng/ml)
w wiekszo$ci punktow czasowych, osiggajac Cmax 17,5 ng/ml.

Wielkos¢ ekspozycji (pole pod krzywa AUC) po miejscowym zastosowaniu 1 g metronidazolu
(produkt leczniczy Rozex zel) wyniosta 1,36 % wartosci pola pod krzywa po zastosowaniu
pojedynczej doustnej dawki 250 mg metronidazolu (srednio 912,7 ng/h/ml i odpowiednio okoto 67107
ng/h/ml).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Po zastosowaniu produktu leczniczego Rozex zel raz na dob¢ pod opatrunkiem okluzyjnym u
krolikdw, nie stwierdzono objawow pierwotnego podraznienia zarowno uszkodzonej, jak i
nieuszkodzonej skory.

Wykazano dziatanie mutagenne metronidazolu w licznych badaniach in vitro na bakteriach. Dzialanie
karcinogenne metronidazolu oceniano po zastosowaniu doustnym u szczurow, myszy i chomikow.
Wykazano, ze metronidazol stosowany doustnie powoduje czgstsze wystepowanie nowotworow ptuc
u myszy i prawdopodobnie innych nowotworéw (w tym guzow watroby u szczurow). Z kolei dwa
badania na chomikach, obejmujace caly okres zycia, nie potwierdzily dziatania karcinogennego
metronidazolu.



Jedno badanie wykazato znamiennie cz¢stsze wystgpowanie indukowanych przez promieniowanie UV
nowotworow skory u bezwlosych myszy, ktorym podawano dootrzewnowo metronidazol w dawce 15
ug/g masy ciata na dobe przez 28 dni.

Znaczenie wynikow powyzszych badan dla stosowania metronidazolu miejscowo nie jest
jednoznaczne. Po kilkudziesigciu latach stosowania metronidazolu w postaci o dziataniu ogélnym nie
opublikowano doniesien o wptywie metronidazolu na proces karcinogenezy u cztowieka. Nalezy
jednak zaleca¢ pacjentom unikania lub minimalizowania ekspozycji miejsc leczonych metronidazolem
na $wiatto sloneczne oraz sztuczne zrodta promieniowania ultrafioletowego (np. w solariach).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Disodu edetynian, karbomer 940, glikol propylenowy (E1520), metylu parahydroksybenzoesan
(E218), propylu parahydroksybenzoesan (E216), sodu wodorotlenek, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuby aluminiowe pokryte wewnatrz zywica epoksyfenolowa z biatg zakretka PP, zawierajace 15 g lub
30 g zelu, umieszczone w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace przygotowania produktu leczniczego do stosowania

Bez specjalnych wymagan. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady

nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Galderma Polska Sp. z o.0.

ul. Putawska 145

02-715 Warszawa

Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9195



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12 lutego 2002
Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 23 listopada 2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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