Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Rozex
0,75% (7,5 mg/g) emulsja na skore
Metronidazolum

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Rozex emulsja i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rozex emulsja
Jak stosowac lek Rozex emulsja

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Rozex emulsja

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Rozex emulsja i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Rozex jest emulsja do stosowania na skore, zawiera substancj¢ czynng metronidazol.
Metronidazol jest pochodng nitroimidazolu o dziataniu przeciwbakteryjnym.

Wskazania do stosowania:
Miegjscowe leczenie zmian skornych w przebiegu tradzika rozowatego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rozex emulsja

Kiedy nie stosowa¢ leku Rozex:
- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Rozex emulsja nalezy to omoéwi¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Rozex w emulsji jest przeznaczony wylacznie do stosowania na skorg. Nalezy uwazaé, aby lek nie dostat
si¢ do oczu lub na btony sluzowe. W razie przypadkowego kontaktu leku z oczami, nalezy je przemy¢
duzg iloscig wody.

W przypadku objawdw podraznienia skory nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktoéry moze zaleci¢
rzadsze stosowanie leku lub czasowe przerwanie terapii.

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



Metronidazol jest pochodng nitroimidazolowsg i nalezy stosowac go ostroznie u pacjentow z chorobami
krwi. Jesli pacjent ma jakgkolwiek chorobe krwi lub przyjmuje leki rozrzedzajace krew, powinien
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Nie nalezy stosowa¢ leku dtuzej niz zaleci lekarz.

Lek Rozex a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé nawet tych, ktore wydawane sg bez recepty.
Ryzyko wystapienia interakcji z lekami o dzialaniu ogélnym jest mato prawdopodobne ze wzgledu na
niewielkie wchtanianie leku Rozex w emulsji po zastosowaniu miejscowym.

U nielicznych pacjentow przyjmujacych metronidazol doustnie, po wypiciu alkoholu obserwowano
reakcje podobne do reakcji, jakie wystepowaly w przypadku wypicia alkoholu podczas stosowania
disulfiramu (lek stosowany w leczeniu alkoholizmu).

Metronidazol stosowany doustnie moze nasila¢ dziatanie warfaryny i pochodnych kumaryny (leki
przeciwzakrzepowe), powodujac wydtuzenie czasu protrombinowego. Nie wiadomo, czy miejscowe
stosowanie metronidazolu wptywa na dtugo$¢ czasu protrombinowego.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

W okresie cigzy lek Rozex moze by¢ stosowany tylko, jesli w opinii lekarza jest to konieczne.
Karmienie piersia

Nie nalezy stosowac¢ leku w okresie karmienia piersig. Lekarz rozwazy czy nalezy zaprzestac leczenia
lekiem Rozex czy przerwac karmienie piersia.

Plodnos¢

Brak dostgpnych danych.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Rozex emulsja nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Lek Rozex emulsja zawiera substancje pomocnicze:

- potasu sorbinian oraz alkohol stearylowy, ktéore moga powodowac¢ miejscowe reakcje skorne (np.
kontaktowe zapalenie skory),

- 13 mg alkoholu benzylowego w kazdym gramie emulsji. Alkohol benzylowy moze powodowa¢ reakcje
alergiczne lub tagodne miejscowe podraznienie.

3. Jak stosowac lek Rozex emulsja

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Rozex w emulsji jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore. Cienkg warstwe leku nalezy
naktada¢ na zmienione chorobowo miejsca na skorze dwa razy na dobg (rano i wieczorem).

Przed uzyciem nalezy umy¢ leczone miejsca emulsjg do specjalnej pielegnacji nadwrazliwej 1 delikatnej
skory twarzy. Po zastosowaniu leku Rozex w emuls;ji pacjenci mogg stosowacé tylko takie kosmetyki,
ktore nie powoduja powstawania zaskornikow i1 nie majg dzialania $ciggajgcego.



Czas leczenia wynosi zazwyczaj od 3 do 4 miesi¢cy. Okres stosowania leku nie powinien by¢
przedtuzany. Natomiast, jezeli nastgpita wyrazna poprawa, lekarz prowadzacy moze zaleci¢ kontynuacje
terapii przez kolejne 3 lub 4 miesigce, zaleznie od nasilenia zmian chorobowych.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku nie ma konieczno$ci modyfikacji dawkowania.

Stosowanie u dzieci

Leku Rozex nie zaleca si¢ stosowaé u dzieci ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i
skutecznosci stosowania.

Pominie¢cie zastosowania leku Rozex emulsja

Nalezy zastosowac lek tak szybko jak to mozliwe. Jezeli zbliza si¢ pora zastosowania kolejnej dawki, nie
nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominig¢tej dawki.

W przypadku omylkowego spozycia leku
Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane z okres$leniem czgstosci ich wystepowania:

Czesto (wystepujace nie czesciej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow):

sucha skoéra, rumien, swedzenie, uczucie dyskomfortu skory (pieczenie, bol skory/ktucie), podraznienie
skory, pogorszenie objawow tradziku.

Niezbyt czgsto (wystepujace nie czgsciej niz u 1 na 100 leczonych pacjentow):

niedoczulica, mrowienie i dretwienie konczyn, metaliczny smak w ustach, mdtosci.

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

kontaktowe zapalenie skory, ztuszczanie si¢ skory, obrzek twarzy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych

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 niepozgdane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢ lek Rozex emulsja
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze do 25°C. Nie przechowywac¢ w lodoéwce. Nie zamrazaé.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i tubie po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktérych juz si¢ nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rozex emulsja

- Substancjg czynng leku jest metronidazol. 1 g emulsji na skérg zawiera 7,5 mg, metronidazolu.

- Pozostate sktadniki to: karbomer, glicerol, makrogol 400, alkohol benzylowy (E1519), eter stearylowy
PEG -21, makrogologlicerydow stearyniany, alkohol stearylowy, parafina ciekta lekka, cyklometikon,
potasu sorbinian (E202), kwas mlekowy, sodu wodorotlenek, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Rozex emulsja i co zawiera opakowanie
Lek Rozex to biata do jasnobezowej, jasna pltynna emulsja.
Lek Rozex emulsja dostepny jest w tubach zawierajacych 30 g emulsji na skore, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca:
Podmiot odpowiedzialny:

Galderma Polska Sp. z o.0.

ul. Putawska 145

02-715 Warszawa

Polska

tel.: +48 22 331 21 80

Wytwoérca:

Laboratoires Galderma

Zone Industrielle, Montdésir,

74540 Alby-sur-Chéran, Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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