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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Rosalox 10 mg/g krém

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden gram krému obsahuje 10 mg metronidazolu.

Pomocna latka se znamym u¢inkem: benzylalkohol, cetylalkohol
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Krém.
Popis ptipravku: Bily homogenni krém.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba zanétlivych projevil (papulek, pustulek a erytému) rosacey u dospélych.
Lécba perioralni dermatitidy.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Dvakrat denné, rano a vecer, se na postiZena mista nanasi tenka vrstva krému. Pied nanesenim
krému se postizend mista maji peclivé omyt jemnym mycim prostiedkem a osusit. Po
naneseni piipravku mohou pacienti pouzit nekomedogenni a neadstringentni kosmetiku.

Zvlastni skupiny pacientii
Starsi pacienti
Davkovani neni tfeba upravovat.

Déti a dospivajici
JelikoZ nejsou dostupné tidaje o bezpecnosti a ti€innosti u déti, nedoporucuje se piipravek
podavat détem a dospivajicim.

Primérna délka trvani 1écby se v jednotlivych zemich 1i8i. Lécba obvykle trva tii az Ctyti
mésice. Doporucena délka lécby se nema prekroc€it. Nicméné pokud je 1é€ba jednoznacné
ptinosna, ptedepisujici Iékat mlze v zavislosti na zdvaznosti stavu zvazit pokracovani 1éCby
po dalsi tfi az ¢tyfi mésice. V klinickych studiich trvala lokalni lé¢ba rosacey metronidazolem
az 2 roky. Pokud nedojde k jednozna¢nému klinickému zlepSeni, 1é¢ba ma byt zastavena.

Zpisob podani
KozZni podani

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

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti



Ptipravek nesmi pfijit do kontaktu s o¢ima a sliznicemi. Pfi projevech podrazdéni ma byt
snizena frekvence nanaseni nebo ma byt 1écba ptipravkem docasné preruSena a pacient ma

v ptipad¢ nutnosti vyhledat 1ékare.

Béhem 1éEby metronidazolem je tieba se vyvarovat expozice UV zafeni (opalovani, solarium,
UV lampa). Metronidazol se pii expozici UV zéieni transformuje na inaktivni metabolit a
jeho tcinnost tak vyznamné klesa. V klinickych studiich s metronidazolem nebyly hlaseny
fototoxické nezadouci ucinky.

Metronidazol je nitroimidazol a musi se pouzivat s opatrnosti u pacientii s onemocnénim krve
v anamnéze. Pfipravek ma byt pouzivan, pouze pokud je to nezbytné a jen po nejkratSi nutnou
dobu.

Diikazy naznacuji, ze je metronidazol pro nékteré zivocisné druhy karcinogenni. Dosud vsak
nebyl prokazan karcinogenni ucinek u ¢lovéka (viz bod 5.3).

Pripravek Rosalox obsahuje cetylalkohol. Miize zpisobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni
dermatitidu). Pfipravek Rosalox obsahuje benzylalkohol. Benzylalkohol muze zptsobit mirné
mistni podrazdéni.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Interakce se systémovée podavanou 1éEbou jsou nepravdépodobné, jelikoz absorpce
metronidazolu po aplikaci na kizi je nizkd. Nicméné€ je tfeba zminit, ze u malého mnozZstvi
pacientil uzivajicich metronidazol s alkoholem byly hlaseny reakce disulfiramového typu
(zazivaci, obéhové a neurotoxické obtize). Po peroralnim podani metronidazolu bylo hladseno
zesileni ¢inku warfarinu a dal§ich kumarinovych antikoagulancii, s naslednym prodlouzenim
protrombinového ¢asu. Uginek lokalng podavaného metronidazolu na protrombinovy ¢as neni
zZnam.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Dosud nejsou zadné zkuSenosti s lokalnim pouzitim metronidazolu v t€hotenstvi. Pti
peroralnim podani prochézi metronidazol placentou a rychle vstupuje do krevniho obéhu
plodu. U mys$i a u potkant vSak nebyla pozorovana po peroralnim podani metronidazolu
fetotoxicita. ProtoZe vSak reproduk¢ni studie na zvitatech nedokazi vzdy predpoveédét reakei u
clovéka a protoze se prokazalo, Ze je peroralné poddvany metronidazol pro n¢které hlodavce
kancerogenni, tato 1é¢iva latka mize byt v téhotenstvi pouzivana, pouze pokud je to nezbytné.

Metronidazol se po perordlnim podani vylucuje do matetského mléka v koncentracich
podobnych plazmatickym koncentracim. Ackoli jsou hladiny metronidazolu v krvi po koznim
podani vyznamné niZ$i neZ pii peroradlnim podani, po zvaZeni vyznamu lé€by pro matku je
nutno rozhodnout, zda pierusit kojeni nebo 1écbu.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Rosalox nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci uc¢inky pochdzeji ze spontannich hlaSeni a v rdmci jednotlivych tfid
orgdnovych soustav jsou rozttidény podle Cetnosti s pouzitim nésledujici konvence:
Velmi casté (>1/10)

Casté (>1/100, < 1/100)

Méné¢ casté (= 1/1000, < 1/100)

Vzacné (>1/10000, <1/1 000)



Velmi vzacné (<1/10 000)
Neni znamo (z dostupnych udajti nelze urcit)

Poruchy kize a podkozni tkané:

Casté: sucha kize, erytém, pruritus, kozni diskomfort (paleni kiiZe, bolest nebo pichani v
kazi), iritace kiize, zhorSeni rosacey

Neni zndmo: kontaktni dermatitida

Poruchy nervového systému:
Méng Casté: hypestézie, parestézie, dysgeuzie (kovova pachut)

Gastrointestindlni poruchy:
M¢éng Casté: nauzea

Hlaseni podezreni na nezadouct ucinky

Hlaseni 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 hlésili podezieni na neZadouci €inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Nejsou k dispozici zadné idaje o predavkovani u ¢loveka. Studie akutni toxicity topického
gelu obsahujiciho 0,75% metronidazol v/v po peroralnim podédni u potkanti neprokdzaly zadné
toxické ucinky az do davky 5 g/kg té€lesné hmotnosti, coz byla nejvyssi podavana davka. Tato
davka odpovida peroralnimu poziti nékolika tub pfipravku Rosalox.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Chemoterapeutika pro lokalni aplikaci

ATC kod: D06BXO01

Rosalox je dermatologikum s obsahem metronidazolu. Mechanismus piisobeni metronidazolu
u rosacey a perioralni

dermatitidy neni znam, ale zfejmé neni podminén ani antiparasitarnim ptisobenim na roztoce
Demodex folliculorum, ktery se nachazi ve vlasovych folikulech a v mazové sekreci, ani
plsobenim na produkci mazu. Lokalné aplikovany metronidazol miZe vykazovat antioxidacni
ucinek a vyznamné sniZzuje koncentrace hydroxylovych radikala a peroxidu vodiku, které
vedou k poskozeni tkan€ v misté zdnétu. MlZe plisobit 1 na bunééné funkce neutrofild, coz lze

-----

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika piipravku nebyla studovéna.

Po lokalni aplikaci gelu s 0,75% koncentraci metronidazolu vSak byla absorpce metronidazolu
minimalni a v séru se nachazely pouze stopové koncentrace metronidazolu.

Vrcholové koncentrace v séru doséhly az 66 ng/ml pii aplikaci jednoho gramu gelu (7,5 mg
metronidazolu) na oblicej pacienta s rosaceou. Absorbovany metronidazol ptechazi pies
placentu, pies hematoencefalickou bariéru a prestupuje do mateiského mléka


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

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti
Bezpecnost ptipravku prokézalo dlouhodobé pouzivani 1é¢ivé latky v klinické praxi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Benzylalkohol, kyselina stearova, cetylalkohol, glycerol-monodistearat,

oktyldodekanol, cetomakrogol 1000, parfém, ¢iSténa voda, hydroxid sodny na upravu pH.
Obsahuje 15 mg benzylalkoholu v 1 g krému.

6.2 Inkompatibility
Zadné nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teplot¢ 15 °C - 25 °C, v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a
vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Al tuba, PE Sroubovaci uzavér.
Velikost baleni: 40 g krému.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Veskery nepouzity 1é€ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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