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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Rozex 7,5 mg/g krém
metronidazolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat pfecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékatre nebo Iékarnika.

- Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, ato

i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je Rozex a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Rozex pouZivat
3. Jak se Rozex pouziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5 Jak Rozex uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Rozex a k ¢emu se pouZziva

Rozex obsahuje 1é¢ivou latku metronidazol, ktera pisobi proti mikroorganismim (bakteriim a prvoktm)
zpusobujicim onemocnéni.

Rozex je uréen k 1é¢bé rizovky (rosacey) u dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Rozex pouZivat

Nepouzivejte Rozex
- jestlize jste alergicky(a) na metronidazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pfed pouzitim ptipravku Rozex se porad’te se svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Pokud u Vas doslo k nahodnému kontaktu ptipravku s o¢ima a/nebo sliznicemi, vyplachnéte je nebo omyjte
dikladné vodou.

Pokud se béhem 1écby objevi podrazdéni, pouzivejte pripravek Rozex méné ¢asto nebo docasné preruste 1écbu.
Je-1i to nutné, vyhledejte 1ékate.

Pokud v prubéhu 1éEby pouzivate kosmetické piipravky, vybirejte si takové, které nepodporuji tvorbu akné a
nemaji adstringentni (stahujici) G¢inky.

Osetfovanou pokozku chraiite pfed sluncem a jinym UV zafenim (solarium, UV lampa).

Déti a dospivajici
Tento ptipravek neni vzhledem k nedostatku tidaji o bezpec¢nosti a u€innosti urcen k 1écbé déti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Rozex

Informujte svého lékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat.

To se tyka hlavné piipravkd, které zabranuji srazeni krve (warfarin, dikumaron), i kdyz vzajemné ovliviiovani
s celkove podavanymi léky je nepravdépodobné, protoze metronidazol se po nanaseni na kiizi vstiebava pouze
v malém mnozstvi.

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo které jste uzival(a) v nedavné
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dobg, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez Iékatského predpisu.

Pripravek Rozex s alkoholem
Metronidazol uzivany usty reaguje s alkoholem. Tato reakce je sice u ptipravku Rozex nepravdépodobna,
protoZe se pripravek nanasi na kazi, ale pfesto nemate béhem 1écby pit alkoholické napoje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se
svym lékatem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

V prabéhu teéhotenstvi se pouziti tohoto ptipravku nedoporucuje. Pro jeho pouzivani v téchto pfipadech musi byt
zv1ast zavazné divody, které posoudi Vas oSetiujici 1ékar.

Pii pouzivani tohoto pfipravku v obdobi kojeni Iékaf rozhodne, zda musite prerusit kojeni, nebo naopak
pouzivani pfipravku Rozex.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Rozex nemad zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Rozex obsahuje:

- Cetylstearylalkohol miize zpisobit mistni kozni reakci (napt. kontaktni dermatitidu - zanét kize).

- 22 mg benzylakoholu (E1519) v jednom gramu krému. Benzylalkohol mtize zptisobit alergickou reakci a mirné
mistni podrazdéni.

3. Jak se Rozex pouziva

Vzdy pouZivejte Rozex presné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
lékafem nebo lékarnikem.

Postizené misto jemné omyjte a po jeho osuseni nanaSejte krém v tenké vrstvé 2krat denné (rano a vecer) na
celou 1é¢enou plochu kize.

Jemné stlacte tubu a na konecky prsti vytlacte takové mnozstvi krému, které staci pokryt postizené misto. Po
pouziti tubu opét pevné uzaviete.

Lécba obvykle trva nékolik mésici.

JestliZe jste pouzil(a) vice pFipravku Rozex, neZ jste mél(a)

Nebyl hlageny piipad predavkovani. Cast&jsi nanaseni p¥ipravku nevede k rychlejiimu a vyraznéjsimu uéinku,
ale mize vyvolat podrazdéni ktize.

Rozex neni ur€en k peroralnimu podani (uziti Gsty). Pokud k tomu dojde, porad’te se s 1ékafem

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Rozex
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Vrat'te se ke svému pravidelnému
rezimu. Pokud vynechate vice davek, porad’te se se svym lékafem.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat pripravek Rozex
Lécba ruzovky trva nékolik mésict. Je dulezité, abyste pokrac¢oval(a) v 1é¢bé podle doporuceni svého 1ékaie a

bez porady s nim ji neukoncoval(a).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l€kaie nebo 1€karnika.

4. Mozné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mize mit i tento piipravek nezadouci Gc€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Byly hlasené nasledujici nezddouci ti¢inky:

Casté (vyskytuji se az u 1 pacienta z 10):

sucha klize, zarudnuti, svédéni, paleni, bolest a pichani v kiizi, podrazdéni kize, zhorSeni rizovky.
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Méné casteé (vyskytuji se az u 1 pacienta ze 100):
snizené vnimani ktize, pocit necitlivosti kiize, pocit mravenceni, kovova ptichut’ v ustech, pocit na zvraceni.

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit):
kontaktni dermatitida (zanétlivé onemocnéni ktize), olupovani ktize, otok obliceje.

Hlaseni nezadoucich u¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Rozex uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Neuchovavejte v chladnicce, chrante pfed mrazem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a tubé za Pouzitelné do:.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého l1ékarnika, jak
nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prosttedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Rozex obsahuje

- Lécivou latkou je metronidazolum. Jeden g krému obsahuje metronidazolum 7,5 mg.

- Dalsimi slozkami jsou benzylalkohol (E1519), izopropyl-palmitat, glycerol, nekrystalizujici sorbitol 70 %,
emulgujici vosk (obsahuje cetylstearylalkohol), roztok kyseliny mlécné 0,1mol/l a/nebo roztok hydroxidu
sodného 0,1mol/l, ¢isténa voda.

Jak Rozex vypada a co obsahuje toto baleni

Rozex je bily az svétle bézovy leskly krém.

Rozex se dodava v zaslepené Al stlacitelné tub€ s vnitinim ochrannym lakem uzaviené bilym PP
Sroubovacim uzavérem s propichovacim bodcem a v krabic¢ce o obsahu 30 gramt krému.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
GALDERMA INTERNATIONAL
Tour Europlaza - La Défense 4
20, av.A.Prothin

929 27 La Défense Cedex

Francie

Vyrobce:

Laboratoires Galderma
Z1 — Montdésir

74 540 Alby sur Chéran
Francie

3/4


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana: 24. 5. 2021
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