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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Rozex 7,5 mg/g krém

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden g krému obsahuje metronidazolum 7,5 mg.

Pomocna latka se zndmym ucinkem: cetylstearylalkohol. Jeden gram krému obsahuje 22 mg
benzylalkoholu (E1519).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Krém.
Popis ptipravku: bily az svétle bézovy leskly krém.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace
Rozex je indikovan k 1é¢bé rosacey u dospélych.

4.2. Davkovani a zpiisob podani

Rozex se nanasi v tenké vrstveé na postizena mista kiize 2x denné, rano a vecer.

Pted aplikaci maji byt postizend mista jemné omyta. Po aplikaci pfipravku Rozex mlize pacient
pouzit nekomedogenni a neadstringentni kosmetiku. Pro star$i pacienty nemusi byt davka
upravena. Vzhledem k nedostatku udajii o bezpecnosti a ti¢innosti se metronidazol nepouziva u
déti.

Primérné doba 1é¢by je 3-4 mésice, ale v jednotlivych statech se li§i. Doporucena doba 1écby
se nema piekrocit. Pokud je vSak efekt 1écby ztetelny, miZe predepisujici 1ékar zvazit podle
zavaznosti ptiznakl podavani dalsi 3-4 mésice. V klinickych studiich trvala 1écba rosacey
lokaln€ poddvanym metronidazolem az 2 roky. Pokud nedojde k jasnému klinickému zlepSenti,
1é€ba ma byt ukoncena.

4.3. Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4. Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Je nutno vyloucit kontakt s oima a se sliznicemi. Objevi-li se podrazdéni, je tieba pacientovi
poradit, aby pouZzival ptipravek Rozex mén¢ ¢asto nebo docasné prerusil jeho pouzivani a je-li
to nutné, vyhledal I¢kate. Béhem 1écby metronidazolem je tfeba se vyhnout expozici UV zéafeni
(opalovani, solarium, horské slunce). Metronidazol se béhem expozice UV zatfeni transformuje
na neaktivni metabolit a jeho G€innost tak vyznamné klesa. V klinickych studiich nebyly
hlaSeny ve vztahu k metronidazolu fototoxické nezadouci u€inky.

Metronidazol je nitroimidazol a mé byt podavan s opatrnosti pacientim s anamnestickou nebo
probihajici krevni dyskrazii. Je tieba se vyhnout zbyte¢nému a dlouhodobému podéavani tohoto
ptipravku. Je prokazano kancerogenni plisobeni metronidazolu u ur¢itych zivociSnych druht.
Kancerogenni piisobeni u ¢loveéka neni dosud prokazano (viz bod 5.3).
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Cetylstearylalkohol obsazeny v emulgujicim vosku muze zptsobit lokalni kozni reakce (napf.
kontaktni dermatitidu). Tento 1é¢ivy pfipravek obsahuje 22 mg benzylalkoholu v jednom
gramu. Benzylalkohol mtize zpiisobit alergickou reakci a mirné mistni podrazdéni.

U détskych pacientii neni bezpecnost a u¢innost stanovena.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Interakce s celkoveé poddvanymi Iéky je nepravdépodobnd, protoze absorpce metronidazolu po
kozni aplikaci ptipravku Rozex je nizka.

U malého poctu pacientli uzivajicich peroraln¢ metronidazol spole¢n¢ s alkoholem byly
zaznamenany zazivaci, obéhové a neurotoxické obtize (podobné disulfiramové reakei).
Peroraln¢ podavany metronidazol potencuje ucinek warfarinu a kumarinovych antikoagulancii,
a tudiz prodluzuje protrombinovy ¢as. Uginek lokalniho metronidazolu na protrombin neni
znam.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Dosud nejsou spolehlivé informace o pouzivani ptipravku Rozex v téhotenstvi. Metronidazol
po peroralnim podéani prochazi placentarni bariérou a rychle se dostava do cirkulace fétu. U
potkand a mysi nebyla po peroralnim podani pozorovana fetotoxicita. Protoze reprodukéni
studie na zvitatech nejsou vzdy prediktivni pro ¢lovéka a protoze metronidazol po peroralnim
podani je u nekterych hlodavet kancerogenni, tento 1€k se v t¢hotenstvi smi pouzivat, pouze
pokud je to naprosto nezbytné.

Po peroralnim podéni je metronidazol vyluc¢ovan do matefského mléka v podobnych
koncentracich, jako jsou v plazmé. Ackoli pti kozni aplikaci ptipravku Rozex jsou krevni
hladiny signifikantné nizsi nez pfi peroradlnim podani, musi byt u kojicich matek rozhodnuto,
zda pterusit kojeni ¢i 1é€bu, pfiemzZ je nutno vzit v uvahu dualezitost 1é€by pro matku.

4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek Rozex nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8. Nezadouci ucinky

Byly hlaSeny nasledujici nezadouci Gc¢inky, pficemz v kazdé tfid€ organovych systémil jsou
nezadouci Uc¢inky sefazeny podle nasledujici zvyklosti:

velmi Casté (>1/10) cCasté (>1/100 az < 1/10)
méng Casté (> 1/ 1 000 az < 1/100) vzacné (=1/10 000 az < 1/1 000) velmi vzacné (<1/10 000),
neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Poruchy kiize a podkozni tkané:

Casté: suchd kiize, zarudnuti, svédéni, kozni diskomfort (paleni, bolest kiize/pichani v kiz1),
podrazdéna kize, zhorSeni rosacey

neni zndmo: kontaktni dermatitida, olupovani kiize *, otok obliceje”

"V ramci postmarketingového sledovani byly hlaSeny ptipady otoku obliceje a/nebo olupovani
kize. Vzhledem k casové souvislosti mezi podanim piipravku a nastupem nezadouciho u¢inku
a pozitivnimu dechallenge (tj. pfiznaky odeznély po vysazeni 1éku), ¢i
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rechallenge (tj. pfiznaky se znovu objevily po opakovaném nasazeni léku), nelze podil
metronidazolu na danych nezadoucich ucincich vyloudit. U nékolika pacientt byly provedeny
kozni testy na metronidazol s pozitivnim vysledkem.

Poruchy nervového systému:
mén¢ Casté: hypestezie, parestezie, poruchy vnimani chuti (kovova ptichut’)

Gastrointestindlni poruchy:
mén¢ casté: nauzea

HlaSeni podezieni na nezadouci Gcinky

Hléaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje
to pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni vistav pro kontrolu lé¢iv Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

4.9. Predavkovani

Neexistuji tdaje o pfedavkovani u ¢lovéka. U potkand nebyla prokazana akutni toxicita po
peroralnim podani gelu pro lokalni pouziti obsahujici 0,75 % metronidazolu s kone¢nou
davkou maximdlné€ do 5 g/kg télesné hmotnosti. Tato davka odpovida 12 tubam po 30 g
ptipravku Rozex pro dospé€lého Cloveka vaziciho 72 kg a 2 tubam pro dité vazici 12 kg.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: chemoterapeutika pro lokélni aplikaci. ATC kod: DO6BXO01

Metronidazol mé antibakterialni a antiprotozodrni uc¢innost proti Sirokému spektru patogennich
mikroorganismu. Jeho mechanismus ucinku u rosacey neni znam, ale farmakologicka data
naznacuji, ze se jedna o antibakterialni a protizanétlivy ucinek.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Pti lokalni aplikaci 1g krému piipravku Rozex na oblicej 12 zdravych osob byla popsana
primérnd maximalni sérova koncentrace metronidazolu 32,9 ng/ml (rozpéti: 14,8 - 54,4 ng/ml).
To je méné nez 0,5 % primérné maximalni sérové hladiny metronidazolu u stejnych subjekti,
kterym bylo aplikovano 250 mg metronidazolu peroralné (prumérny Cmax = 7248 ng/ml,
rozpéti 4270 -13970 ng/ml). Tiag @ Tmax pro metronidazol po lokalnim podani krému byl
signifikantné prodlouzen (p < 0,05) ve srovnani s perordlnim podanim. Pfi srovnani peroralnich
tablet a krému je Tmax 0 7,0 hodin pozdé&jsi (95% interval spolehlivosti: 2,7 az 11,3hod.) u
krému.

Hydroxymetabolit (2-hydroxymetylmetronidazol) mé& Cmax po peroralni davce 250 mg v
rozmezi od 626 do 1788 ng/ml a vrchol mezi 4 az 12 hodinami.
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Pti sledovani lokalni aplikace krému ptipravku Rozex byly sérové koncentrace
hydroxymetabolitu pod hranici stanovitelnosti pokusu (< 9,6 ng/ml) na vétSin€ casovych bodt.
Pti lokalnim podani ma hydroxymetabolit Cmax rozpéti od hodnoty nizsi, nez je stanovitelna
hranice az po hodnotu 17,6 ng/ml.

Mira expozice [(oblast pod kiivkou AUC)] po jednorazovém lokalnim podani 1g
metronidazolu je 1,36 % AUC po jednorazové peroralni davce 250 mg metronidazolu (primér
912,7 ng/h/ml a ptiblizn€ 67207 ng/h/ml).

5.3. Predklinické iidaje vztahujici se k bezpecnosti

Po 24hodinové kozni aplikaci ptipravku Rozex na abradovanou a neabradovanou ktzi kréalika
pod okluzi nebyla patrna zadn4 iritace ktize.

Metronidazol vykazuje mutagenni aktivitu pfi nékterych bakteridlnich pokusech in vitro. Po
intraperitonealnim podéani byl u my$i navic pozorovan na davce zavisly vzestup Cetnosti
vyskytu mikronukleti. U pacienti s Crohnovou nemoci lécenych metronidazolem v davce od
200 do 1200 mg/den od 1 do 24 mé&sicii bylo pozorovano zvyseni frekvence chromozomalnich
aberaci. Ackoli prevazuji vysledky studii dokladujici mutagenni potenci metronidazolu, v
normalnich aerobnich podminkach u dobfe oxygenovanych bun¢k k mutacim nedochézi.

Kancerogenni aktivita metronidazolu po peroralnim podéni byla hodnocena u potkanti, mysi a
kteckl. Tyto studie dokazuji, Ze metronidazol po perordlnim podani zvysuje incidenci
pulmonélnich tumor® u mysi a ostatnich tumort, véetné tumorti jater u potkant. Naproti tomu
dvé celozivotni studie kancerogenity u kieckl ptinesly negativni vysledky. Dalsi studie pak
ukdzala signifikantni roz§ifeni koznich tumori indukovanych UV zéafenim u bezsrstych mys$i
intraperitonealné 1écenych metronidazolem (15 pg/g télesné hmotnosti a den po dobu 28 dni).
Vyznam téchto vysledkl pro kozni 1é€bu rosacey metronidazolem neni jasny a po nékolika
dekéadach systémového pouzivani nebyl dosud publikovan doklad o kancerogennim potencialu
metronidazolu u lidi. KaZzdopadné je nutné vyloucit nebo minimalizovat expozici ploch
lécenych lokalnim metronidazolem slunci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Benzylalkohol (E1519)

Isopropyl-palmitat

Glycerol

Nekrystalizujici sorbitol 70%

Emulgujici vosk (obsahuje cetylstearylalkohol)

Roztok kyseliny mlé¢né 0,1mol/l a/nebo roztok hydroxidu sodného 0,1mol/l
Cisténa voda

6.2. Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouzitelnosti
3 roky.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovéavejte pfi teploté do 25 °C.
Neuchovavejte v chladnicce, chrante pfed mrazem.
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6.5. Druh obalu a obsah baleni
Zaslepena Al stlacitelna tuba s vnitinim ochrannym lakem uzaviend bilym PP Sroubovacim
uzavérem s propichovacim bodcem, krabicka. Velikost baleni: 30 g.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
GALDERMA INTERNATIONAL

Tour Europlaza - La Défense 4 20, av. A.Prothin
92927 La Défense Cedex FRANCIE

8. REGISTRACNI CISLO
46/088/01-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZEN{ REGISTRACE
Datum prvni registrace: 21. 2. 2001

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 9.10.2013

10. DATUM REVIZE TEXTU

24.5.2021
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