Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Rosazol 1 % emulsiovoide
metronidatsoli

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1dékkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeitétietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny la&karin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mitd Rosazol on ja mihin sit4 k&ytetdén

2. Mitd sinun on tiedettdva ennen kuin kdytat Rosazolia
3. Miten Rosazolia k&ytetadn

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Rosazolin sailyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mité Rosazol on ja mihin sité kaytetaan

Rosazolia k&ytetdaan ruusufinnin eli rosacean hoitoon. Rosazol 1 % emulsiovoiteen vaikuttavalla
aineella, metronidatsolilla, on tulehdusta lievittava ja bakteereja tappava vaikutus. Rosazolin
vaikutustapaa ruusufinnin hoidossa ei kuitenkaan vield taysin tunneta.

Metronidatsolia, jota Rosazol sisaltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta tai
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilté
saamiasi ohjeita.

2. Mitésinun on tiedettava ennen kuin kaytéat Rosazolia

Ala kayta Rosazolia

- jos olet allerginen metronidatsolille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

jos sinulla on todettu yliherkkyyttd muille imidatsolijohdoksille (joita ovat mm. monet
sieniladkkeet).

Varoitukset javarotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Rosazolia.

Rosazol-emulsiovoidetta saa kédyttaa vain iholle levitettynd. Sen joutumista silmiin tai limakalvoille on
varottava. Jos valmistetta kuitenkin joutuu vahingossa silmiin tai limakalvoille, se on pyyhittdva
tarkoin pois ja/tai huuhdottava vedelld.

Valta voimakasta auringonvaloa ja solariumia hoidon aikana, ja etenkin noin 4 tunnin ajan voiteen
levittdmisen jalkeen, silld auringon ja solariumin UV-séteily voi heikent&& voiteen tehoa.

Rosazol voi aiheuttaa lievia ihon arsytysoireita. Jos ndin kay, voit kayttaa laaketta harvemmin tai
keskeyttaé kayton joksikin aikaa. Jos arsytysoireet ovat voimakkaita, ota yhteytta laakariin.



Ota valittémésti yhteyttd ladkariin ja lopeta metronidatsolin kdyttd, jos sinulla on pahenevaa
ihottumaa, johon voi liittya rakkuloita tai limakalvovaurioita.

Henkildiden, joilla on jokin verisairaus, taytyy kayttaa ladketta varoen.
Rosazolin tarpeetonta pitkdaikaista k&yttod on valtettava.

Lapset januoret
Valmistetta ei saa kayttaa lapsille tai alle 18-vuotiaille nuorille. Valmisteen turvallisuutta ja tehoa ei
ole tutkittu lapsipotilailla.

Muut ld8kevalmisteet ja Rosazol
Kerro ldakérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat, olet dskettéin kayttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeita.

Rosazol vaikuttaa paikallisesti iholla ja vain hyvin pieni osa Rosazolin ladkeaineesta imeytyy iholta
verenkiertoon. Taman vuoksi on epatodenndkdistd, ettd sinulle koituisi haittaa, vaikka kayttaisit
Rosazolia samanaikaisesti muiden (esim. suun kautta otettavien tai suoraan suoneen annettavien)
ladkkeiden kanssa. Kerro kuitenkin laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytat muita la&kkeitd,
erityisesti alkoholin vieroitukseen kaytettavia ladkkeitd, verenohennus-, psyyke- tai epilepsialdékkeita.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Kokemukset Rosazolin raskaudenaikaisesta kéytosta puuttuvat. Rosazolia tulisi kayttd4 raskauden
aikana vain, jos se on selvasti tarpeen. Keskustele aina ladkarin kanssa ennen kuin kéytat Rosazol 1 %
emulsiovoidetta raskauden aikana.

Rosazolin vaikuttava ladkeaine kulkeutuu didinmaitoon. Ennen kuin kaytat Rosazolia imetyksen
aikana, keskustele asiasta laakarin kanssa.

3. Miten Rosazolia kaytetaan

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on méérannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laakariltd tai apteekista, jos olet epavarma.

Ladkari maarad sinulle sopivan annostuksen ja hoitoajan. Noudata ladkarin ohjeita.

Y leensé voidetta levitetddn ohut kerros hyvin puhdistetulle iholle kerran paivassa, tavallisesti iltaisin.
Kéyta ihon puhdistukseen mietoa puhdistusainetta. Mikéli 1aakari toteaa, ettei ladkkeen vaikutus
kerran paivassa kaytettynd ole riittdva, hén voi neuvoa sinua k&yttamaan voidetta kaksikin kertaa
paivassa. Hoito kestad tavallisesti véahintaan kuukauden. Al ylitd ladkarin madraamaa hoitoaikaa.

Rosazolin levittdmisen jélkeen voit kdyttad kosmeettisia aineita, joilla ei ole ihoa tukkivia tai
supistavia tai muita ruusufinnid mahdollisesti pahentavia ominaisuuksia. Kysy neuvoa la4karilta tai
apteekista, jos olet epavarma.

Jos kaytat enemman Rosazolia kuin sinun pitéisi

Jos olet vahingossa niellyt suuren méérén voidetta, ota yhteys laakariin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.
Tiedot tamén ladkkeen yliannostuksesta ihmisilla puuttuvat.

Jos ihosi artyy ja epdilet, etté olet kdyttanyt voidetta liikaa, vahennd levitettdvén voiteen maaraa,
harvenna kayttokertoja tai lopeta kayttd hetkeksi. Mikali arsytysoireet ovat voimakkaita, ota yhteys
laakariin.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytostd, kaanny laakarin tai apteekkinenkilokunnan
puoleen.



4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Ladkkeen kdyton yhteydessa on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

Iho ja ihonalainen kudos

Yleiset haittavaikutukset (voivat esiintyd 1 - 10 kayttajalla 100:sta):

kuiva iho, ihon punoitus, kutina, epamiellyttavat tuntemukset iholla (polttelu, kipu, kirvely),
ihodrsytys, ruusufinnin paheneminen.

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin):

kosketusihottuma, laajalle levinnyt rakkulainen ja kuoriutuva ihottuma, erityisesti suun, nendn, silmien
ja sukupuolielinten alueella (Stevens—Johnsonin oireyhtymd, toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

Hermosto
Melko harvinaiset haittavaikutukset (voivat esiintyd 1 - 10 kdyttajalla 1 000:sta):
heikentynyt tuntoaisti, tuntoharhat, makuh&irit (metallin maku suussa).

Ruoansulatuselimistd
Melko harvinaiset haittavaikutukset (voivat esiintya 1 - 10 kayttajalla 1 000:sta):
pahoinvointi.

Haittavaikutuksista _ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle. T&éma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laékkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Rosazolin séilyttdminen
Sailyta alle 25 °C. Al4 sailyta kylmassa.

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Ala kéayta tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopdivamaaréa tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattdmien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mité Rosazol siséltaa

Vaikuttava aine on metronidatsoli.

Muut aineet ovat maitohappo, natriumlauryylisulfaatti, setyylialkoholi, emulgoituva
setostearyylialkoholi (tyyppi A) ja puhdistettu vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Emulsiovoide 25 g:n polyetyleenituubissa.



Myyntiluvan haltija
TevaB.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Alankomaat

Valmistajat

Farmaclair

440 Avenue du Général De Gaulle
14200 Hérouville Saint Clair
Ranska

Balkanpharma-Troyan AD
1 Krayrechna Str.

5600 Troyan

Bulgaria

Lisatietoja tasta laékevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 9.10.2019



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Rosazol 1 % kram
metronidazol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta ldkemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nd&mns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
1. Vad Rosazol &r och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Rosazol
3. Hur du anvénder Rosazol

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Rosazol ska forvaras

6 Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

1. Vad Rosazol ar och vad det anvands for

Rosazol anvéands for att behandla ansiktsros eller rosacea. Den aktiva substansen i Rosazol 1 % kram,
metronidazol, har inflammationshdmmande och bakteriedédande effekt. Rosazols verkningssétt vid
behandling av ansiktsros kdnner man dock inte till helt.

Metronidazol som finns i Rosazol kan ocksa vara godkéand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvénder Rosazol

Anvand inte Rosazol

- om du &r allergisk mot metronidazol eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om det har konstaterats att du ar éverkanslig mot andra imidazolderivat (bl.a. manga likemedel
mot svamp).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Rosazol.

Rosazol kram bér anvandas endast genom att strykas ut pa huden. Se till att inte fa kramen i 6gonen
eller pa nagon slemhinna. Om preparatet av misstag anda skulle komma i kontakt med 6gon eller
slemhinnor, torka bort det noggrant och/eller skélj med vatten.

Undvik starkt solljus och solarium da du behandlas med Rosazol, och speciellt under ca 4 timmar efter
att du applicerat kramen, eftersom solens och solariets UV -stralning kan minska kramens effekt.

Rosazol kan orsaka lindrig hudirritation. Om sa ar fallet, kan du anvanda lakemedlet mera séllan eller
upphéra med anvéndningen under entid. Om irritationssymtomen ar kraftiga, kontakta lakare.

Sluta anvanda metronidazol och kontakta likaren omedelbart om du far utslag, som blir vérre och
kan inkludera blasor eller slemhinneskador.



Personer, som har nagon blodsjukdom, bor anvanda likemedlet med forsiktighet.
Undvik langvarig onddig anvandning av Rosazol.

Anvéndning for barn och ungdomar
Far ej anvandas till barn och ungdomar under 18 ar. Sakerhet och effekt hos barn har inte undersokts.

Andra lakemedel och Rosazol
Tala om for lakare eller apotekspersonal, om du anvéander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.

Rosazol verkar lokalt pad huden och endast en mycket liten del av likemedlet i Rosazol absorberas fran
huden till blodomloppet. Darfor ar det osannolikt, att du skulle fa biverkningar, dvenom du skulle
anvanda Rosazol samtidigt med andra lakemedel (t.ex. sadana som ges genom munnen eller direkt i
blodet). Tala &nda om for lakare eller apotekspersonal, om du anvander andra lakemedel, speciellt
lakemedel som anvands for alkoholavvénijning, blodfértunnande lakemedel, psykofarmaka eller
epilepsimediciner.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Erfarenheter saknas om anvandning av Rosazol under graviditet. Rosazol bor anvéndas under
graviditet endast om det &r klart nédvandigt. Diskutera alltid med ldkare innan du anvander Rosazol
1 % kram under graviditet.

Den aktiva substansen i Rosazol gar éver i modersmijolk. Innan du anvander Rosazol under amning,
diskutera saken med lakare.

3. Hur du anvéander Rosazol

Anvand alltid detta lakemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Lékaren ordinerar den dos och behandlingstid som passar dig. Folj lakarens rad.

I regel ska ett tunt lager kram strykas pa val rengjord hud en gang per dag, vanligtvis pa kvéllen.
Anvénd ett milt rengdringsmedel for att rengdra huden. Om lakaren konstaterar att anvandning av
likemedlet en gang per dag inte ar tillrackligt, kan han rada dig att anvanda kramen upp till tva ganger
per dag. Behandlingen tar vanligtvis minst en manad. Overskrid ej behandlingstid som likaren har
foreskrivit.

Efter anvandning av Rosazol kan man anvanda kosmetika som inte ar tickande eller sammandragande
eller har egenskaper som kan forvarra ansiktsros. Radfraga lédkare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Omdu har anvant for stor mangd av Rosazol

Om du av misstag har svalt en stor méngd kram, ta kontakt med lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken samt radgivning.

Information om 6verdosering hos manniska saknas.

Om din hud blir irriterad och du misstanker att du har anvant for mycket krdm, minska méangden krdm
du anvéander, anvand kramen mera séllan, eller upphér med anvéndningen for en tid. Om
irritationssymtomen ar kraftiga, kontakta lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.



4, Eventuella bive rkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behéver inte fa
dem.

Foljande biverkningar har rapporterats i samband med anvandning av Rosazol:

Hud och subkutan vévnad

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos 1 - 10 anvandare av 100):

torr hud, hudrodnad, klada, obehagskansla i huden (brannande kansla, smarta, sveda), hudirritation,
forvarrad ansiktsros.

Ingen kand frekvens (frekvensen kan inte beraknas fran tillgangliga data):

kontaktdermatit (kontakteksem), generaliserat och fjallande hudutslag med blasor, speciellt kring
munnen, nasan, 6gonen eller kdnsorganen (Stevens—Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

Centrala och perifera nervsystemet
Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos 1 - 10 anvéndare av 1 000):
forsvagat kénselsinne, kanselvillor, smakstorningar (metallsmak i munnen).

Magtarmkanalen
Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos 1 - 10 anvandare av 1 000):
illamaende.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Rosazol skaforvaras
Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i skydd mot kyla.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar metronidazol.

Ovriga innehallsamnen ar mjolksyra, natriumlaurylsulfat, cetylalkohol, cetostearylalkohol
emulgerande (typ A) samt renat vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Krami 25 g polyetylentub.



Innehavare av godkannande for forsaljning
TevaB.V.

Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Nederlanderna

Tillverkare

Farmaclair

440 Avenue du Général De Gaulle
14200 Hérouville Saint Clair
Frankrike

Balkanpharma-Troyan AD
1 Krayrechna Str.

5600 Troyan

Bulgarien

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkannandet for forsaljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel &ndrades senast 9.10.2019



