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Pisomna informacia pre pouZivatela
Rozex 7,5 mg/g krém
metronidazol

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako Vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je krém Rozex a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete krém Rozex
Ako pouzivat’ krém Rozex

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ krém Rozex

Dalsie informacie

QAP

1. Co je krém Rozex a na ¢o sa pouZiva

Krém Rozex obsahuje liecivo metronidazol. Patri do skupiny liekov, ktoré sa pouzivaju na kozu
(dermalne pouzitie) a u€inkuji proti Sirokému spektru baktérii a prvokov spdsobujicich rozne
ochorenia.

Krém Rozex sa pouziva u dospelych na lokalnu (miestnu) lieCbu rosacey (ruzovky).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete krém Rozex

NepouZivajte krém Rozex
- ak ste alergicky na metronidazol alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat krém Rozex, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate alebo ste uz niekedy mali poruchu krvného obrazu. Lekar rozhodne, ¢i mate tento liek
pouzivat’;

- ak mate Cockaynov syndrom, pretoZze pri liekoch obsahujucich metronidazol, ktoré sa uzivaji
ustami alebo podavaji injekciou, boli hlasené pripady zavazného toxického ucinku na pecen
alebo akutneho zlyhania pe¢ene vratane pripadov so smrtel'nym nasledkom.

Tento liek pouzivajte podl'a pokynov lekara. Nepouzivajte ho CastejsSie ani dlhsie.

Tento liek sa nema dostat’ do o¢i alebo na sliznice. Ak sa tak nahodou stane, o¢i (sliznice) si dokladne
vyplachnite vodou.

Ak sa pocas liecby vyskytne akékol'vek podrazdenie, pouzivajte tento liek menej casto alebo ho
docasne prestaiite pouzivat. V pripade potreby sa obrat'te na lekara.
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Pocas liecby sa nevystavujte UV ziareniu (slnenie, solarium, UV lampa), pretoze pésobenim tohto
ziarenia sa znizuje u¢inok tohto lieku.

Deti
Pouzivanie krému Rozex u deti sa neodporuca pre nedostatok udajov o bezpecnosti a G€innosti.

Iné lieky a krém Rozex

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky (vratane liekov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekéarsky predpis), povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
Vstrebavanie metronidazolu po naneseni krému Rozex na kozu je nizke, preto je nepravdepodobné, ze
by krém Rozex ovplyviioval u¢inok inych liekov a naopak.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa

so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

- Pocas tehotenstva sa neodporuca pouzivat’ tento liek. Mdze sa vSak pouzit’, ked’ st na to vazne
dovody, ktoré posudi lekar. Zdravotné rizika su sice pri jeho pouZivani minimalne, ale ak pocas
lieCby otehotniete, prestaiite krém pouzivat’ a informujte lekara.

- Ak dojcite, lekar na zaklade nevyhnutnosti lieCby rozhodne, ¢i prerusit’ dojcenie alebo liecbu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Krém Rozex nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje.

Krém Rozex obsahuje:

- cetylalkohol a stearylalkohol, ktoré mozu vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktnt
dermatitidu);

- 22 mg benzylalkoholu (E 1519) v kazdom grame krému, ktory moze sposobit’ alergické reakcie
a mierne miestne podrazdenie;

- polysorbat 60, ktory moze vyvolat alergické reakcie.

3. Ako pouzivat’ krém Rozex

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekéara alebo lekarnika.

- Pred nanesenim krému postihnuté miesta umyte mydlom na citliva pokozku.

- Potom tubu jemne stlacte a na konceky prstov vytlacte také mnozstvo krému, ktoré staci
na pokrytie postihnutého miesta.

- Krém nanasajte 2-krat denne (rano a vecer) v tenkej vrstve na celil postihnutu oblast’ koze (krém
sa nesmie dostat’ do o¢i a na sliznice).

- Po pouziti tubu opét’ dokladne uzatvorte.

- Dizku lietby uréi lekar. Nepouzivajte krém dlhsie ani astejsie ako uréil lekar.

Pocas liecby mozete pouzivat’ len takli kozmetiku, ktora nepodporuje tvorbu uhrov (komeddénov)
a nema st'ahujuce (adstringentné) ucinky.

PouZzitie u deti
Pouzivanie krému Rozex u deti sa neodporuca pre nedostatok udajov o bezpecnosti a Gcinnosti.

Ak pouzijete viac krému Rozex, ako mate
Spojte sa so svojim lekarom, poradi vam, ako d’alej postupovat’.
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Ak zabudnete pouzit’ krém Rozex
Pri nasledujicom nanasani nepouzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanti davku.
Vrat'te sa k svojmu pravidelnému rezimu. Ked’ vynechdte viacero davok, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Boli hlasené nasledujuce vedlajsie ucinky:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
- sucha pokozka, zaCervenanie, svrbenie, palenie, bolest’ a pichanie v kozi, podrazdenie koze,
zhorSenie rosacey (ruzovky).

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 100 osob):
- znizend alebo zmenena citlivost’ koZe na podnety, porucha chuti (kovova chut’),
- nevolnost.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):
- zapal koze v mieste nanesenia lieku (kontaktna dermatitida), olupovanie koze, opuch tvare.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ krém Rozex
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a tube po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovévajte v mraznicke.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co krém Rozex obsahuje

- Liecivo je metronidazol. Jeden gram krému obsahuje 7,5 mg metronidazolu.

- Pomocné latky st benzylalkohol (E 1519), izopropylpalmitat, glycerol, nekrystalizujici sorbitol
70 %, emulgujuci vosk (obsahuje cetylalkohol, stearylalkohol a polysorbat 60), kyselina mliecna
a/alebo hydroxid sodny, Cistena voda.

Ako vyzera krém Rozex a obsah balenia

- Biely az svetlobézovy leskly krém v hlinikovej tube s vnutornou ochrannou epoxyfenolovou
vrstvou a polypropylénovym uzaverom so zavitom.

- Obsah balenia: 30 g.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Galderma International

Tour Europlaza, 20 avenue André Prothin, La Défense 4
92927 La Défense Cedex, Pariz

Francuzsko

Vyrobca

Laboratoires Galderma
Z.1. — Mondesir

74540 Alby sur Cheran
Francuzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktdébri 2026.
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