PRILOHA C. 2 K ROZHODNUTIU O PREDIL.ZENI REGISTRACIE LIEKU, EV. C.: 2107/9520
PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Rozex krém
metronidazol

Pozorne si precitajte celt pisomnu informaciu skor, ako zacnete pouzivat’ Vas liek.

- Tato pisomnt informéciu si uschovajte. MoZno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacnete pocit'ovat akykol'vek vedl'ajsi acinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajSie
ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov:
Co je Rozex krém a na o sa pouziva
Skor ako pouZijete Rozex krém

Ako pouzivat’ Rozex krém

Mozné vedlajSie ucinky

Ako uchovavat’ Rozex krém

Dalsie informacie

kLN

1. CO JE ROZEX KREM A NA CO SA POUZIVA

Rozex krém obsahuje lie¢ivo nazyvané metronidazol, latku s antibakteridlnou (proti baktériam)

a antiprotozodarnou (proti prvokom) t¢innost'ou proti Sirokému spektru patogénnych mikroorganizmov
(mikroorganizmy spdsobujice ochorenie).

Rozex krém sa pouziva na lokalnu (miestnu) liecbu rosacey u dospelych.

2.  SKOR AKO POUZIJETE ROZEX KREM

Nepouzivajte Rozex krém
- ked’ ste alergicky (precitliveny) na metronidazol alebo na niektort z d’alSich zloZiek Rozex
krému.

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani Rozex krému
* Ked u Vas doslo k ndhodnému kontaktu lieku s o€ami a/alebo sliznicami, vyplachnite ich
ddkladne vodou.
* Ked pocas liecby pouzivate kozmetické pripravky, vyberajte si také, ktoré nepodporuji tvorbu
uhrov (komedo6nov) a nemaju adstringentné (stahujtce) ucinky.
» Ked pocas liecby vystavite pokozku slnku alebo UV lampe mozZe dojst’ k jej d'alSiemu
podraZdeniu. Nevystavujte sa preto pocas liecby slnku ani UV lampe.

Pouzivanie/uzivanie inych liekov
Interakcie s celkovo podavanymi liekmi st nepravdepodobné, pretoZe vstrebavanie metronidazolu po
koZnom podani Rozex krému je nizka.



Ak uZivate alebo ste v poslednom case uZzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekérsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad'te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Pocas tehotenstva sa pouzivanie tohto lieku neodporica. Pre jeho pouzivanie v tychto pripadoch musia
byt zvlast zadvazné dévody, ktoré posudi Vas oSetrujuci lekar. Aj ked’ akékol'vek zdravotné rizika sa
pri miestnom podani minimalne, je potrebné prerusit’ liecbu a informovat’ lekéra o tom, Ze ste tehotna.

U dojciacich matiek je potrebné rozhodnit’ o preruSeni dojcenia alebo preruseni liecby s ohf'adom na
potrebnost’ liecby pre matku.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Rozex krém nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. AKO POUZIVAT ROZEX KREM

VZdy pouZivajte Rozex krém presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte
si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Krém aplikujte 2-krat denne v tenkej vrstve na celu lieCent plochu po dékladnom omyti koZe.

Jemne stlacte tubu a na konceky prstov vytlacte také mnoZstvo krému, ktoré staci pokryt’ postihnuté
miesto. Po pouZiti tubu opét’ pevne uzavrite.

Rozex krém nie je urCeny na peroralne pouzitie (tistami). Pri nanasani sa vyhybajte kontaktu s o¢ami
a sliznicami.

Ak pouzijete viac Rozex krému ako mate
CastejSie nanasanie lieku nevedie k rychlejSiemu a vyraznejSiemu lieCebnému dcinku, ale moze
vyvolat’ podraZdenie koZe.

Ak zabudnete pouzit’ Rozex krém, nepouZivajte dvojnasobnd davku pri nasledujicom nanasani, aby
ste nahradili vynechanu davku. Vrat'te sa k svojmu pravidelnému reZimu. Ked vynechate viacero
davok, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY
Tak ako vSetky lieky, Rozex krém moZe sposobovat vedl'ajSie ticinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri lokdlnom (miestnom) pouZiti lieku Rozex krém sa pozorovali len mierne neZiaduce dG¢inky v
podobe kozného diskomfortu (palenie a pichanie na kozi), erytému (zacervenanie koZe), podraZzdenia
koZe, svrbenie a zhorSenie rosacey. Tieto neZiaduce ucinky sa objavuji u menej nez 3 % pacientov.
Ak zacnete pocit'ovat’ akykol'vek vedlajsi tc¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajSie icinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekérovi alebo lekarnikovi.

5. AKO UCHOVAVAT ROZEX KREM



Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Chraiite pred mrazom.
Uchovéavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

NepouZivajte Rozex krém po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a tube po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deii v mesiaci.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Informujte sa u svojho
lekarnika ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pom&Zu chranit’ Zivotné
prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Rozex krém obsahuje

- Liecivo je metronidazol. 1 g dermalneho krému obsahuje 7,5 mg metronidazolu (0,75 %)

- Dalsie zlozky st benzylalkohol, izopropylpalmitét, glycerol, sorbitol 70 % nekrystalizujici,
emulgujtici cetylalkohol a stearylalkohol, kyselina mliec¢na a/alebo hydroxid sodny, ¢istena voda

Ako vyzera Rozex krém a obsah balenia
Obsah balenia: Rozex krém sa dodava v tube s obsahom 30 g krému.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
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Tato pisomna informacia pre pouzivatel’'ov bola naposledy schvalena v 12/2008



