Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Rozex 0,75 % emulsiovoide

metronidatsoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lilikkeen kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kun laékari tai

apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéaanny lddkarin puoleen, ellei olosi parane kuukauden hoidon jélkeen tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Rozex-emulsiovoide on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytdt Rozex-emulsiovoidetta
Miten Rozex-emulsiovoidetta kédytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Rozex-emulsiovoiteen siilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Rozex-emulsiovoide on ja mihin sita kéyte tiin

Rozex-emulsiovoidetta kdytetddn ruusufinnin eli rosacean yhteydessé esiintyvadn punoitukseen ja
ihottumaan. Ruusufinni on ihosairaus, jossa kasvojen keskiosaan (otsa, nend, posket ja leuka)
muodostuu punoitusta, ndppyloitd ja mérkarakkuloita.

Rozex-emulsiovoide eitehoa muihin ihosairauksiin tai -tulehduksiin.

Vaikutusmekanismia ruusufinniin ei vield tunneta.

Laakarin on todettava ruusufinni ennen kuin hoito Rozex-emulsiovoiteella aloitetaan.

Metronidatsolia, jota Rozex sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin téssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytéit Rozex-emulsiovoidetta

Ali kiiyti Roze x-emulsiovoidetta

- jos olet allerginen metronidatsolille taitimén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

- Valmisteen joutumista silmiin ja limakalvoille on viltettava.

- Jos thodrsytystd ilmenee, voit joko kdyttdd Rozex-emulsiovoidetta harvemmin tai keskeyttda
tilapdisesti sen kdyton. Ota yhteyttd ladkériin, jos thodrsytys on voimakasta.

- UV-siteilyd (auringonotto, solarium, aurinkolamppu) on viltettdva hoidon aikana, silldi UV-
séteily voi heikentdd voiteen tehoa.

- Kerro laédkdrillesi, jos sinulla on taion ollut jokin verisairaus.

- Ali kiiyti Rozex-emulsiovoidetta tarpeettomasti tai pidempiéin kuin 3—4 kuukauden ajan.

Lapset januoret



Tatd lddkevalmistetta ei tule kayttda lapsille taialle 18-vuotiaille nuorille, koska kdyttokokemusta ei
ole.

Muut lédke valmis teet ja Roze x-emulsiovoide
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle jos parhaillaan kéytit, olet dskettéin kdyttényt tai saatat
joutua kiyttimadn muita lAakkeita.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Kokemukset raskauden aikaisesta kdytostd puuttuvat. Rozex-emulsiovoidetta tulee kdyttda raskauden
aikana vain jos ladkéri katsoo sen olevan selvisti tarpeellista. Keskustele ldakérin kanssa ennen kuin
kéaytit Rozex-emulsiovoidetta raskauden aikana.

Rozex-emulsiovoide kulkeutuu didinmaitoon. Kysy laédkariltd neuvoa ennen ladkkeen kayttod
imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Rozex-emulsiovoide ei vaikuta kykyyn ajaa autoa tai kdyttda koneita.

Rozex-emulsiovoide sisiltii setostearyylialkoholia ja bentsyylialkoholia (E1519)
Rozex-emulsiovoide sisdltdd setostearyylialkoholia, joka saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita
(esim. kosketusihottumaa). Rozex-emulsiovoide sisdltid myos 22 mg bentsyylialkoholia (E1519) per
gramma emulsiovoidetta. Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita ja lievaéd
paikallisdrsytysta.

3. Miten Rozex-emulsiovoidetta kiytetiin

Kayta tata [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin 1adkéri on maarannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on 2 kertaa pdivéssé tapahtuva emulsiovoiteen levittiminen iholle (aamulla ja illalla).
Emulsiovoidetta levitetddn ohut kerros kasvojen hoidettaville ihoalueille. Puhdista tho miedolla
puhdistusaineella ennen levittdmistd. Rozex-emulsiovoiteen levittimisen jilkeen voit kdyttaa
kosmeettisia aineita, jotka eivét ole ihoa tukkivia, kuivattavia tai supistavia.

Normaali hoitoaika on 3-4 kuukautta ja tdta ei tule ylhittda. Ota yhteys lddkériin, jos oireet jatkuvat
vield timén jilkeen. Ladkari voi harkita hoidon jatkamista vield 3 —4 kuukauden ajan.

Kaanny lddkérin puoleen, elleivdt oireesi lievity kuukauden hoidon jilkeen tai ne pahenevat.

Jos kiytit enemmiin Rozex-emulsiovoidetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja

lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttia Rozex-emulsiovoidetta
Ala kaytd kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Yleiset (esiintyy useammalla kuin yhdelld 100:sta kayttdjastd):



Thoreaktiot kuten kuumottava ja pisteleva kivun tunne, kuivuminen, punoitus, arsytys, kutina ja
ruusufinnin paheneminen.

Melko harvinaiset (esiintyy yhdelld 100:sta — yhdelld 1000:sta kayttdjastd):
Metallin maku suussa, késien tai jalkojen pistely tai puutuminen seké pahoinvointi.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
Kosketusihottuma, kasvojen turvotus, ihon hilseily.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédméa

koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timéan lidkevalmisteen turvallisuudesta.
www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Rozex-emulsiovoiteen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ald sdilytd kylmissi. Eisaa jadtyi.

Ali kiyti titi ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin (Kéyt. vim. / Utg.dat)

jalkeen. Viimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Laakkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Roze x-emulsiovoide sisltii

- Vaikuttava aine on metronidatsoli. Yksi gramma emulsiovoidetta sisaltdd 7,5 mg (0,75 %)
metronidatsolia.

- Muut aineet ovat: bentsyylialkoholi (E1519), isopropyylipalmitaatti, glyseroli, sorbitoli 70%,
nesteméinen (kiteytyméton), emulgoiva vaha (setostearyylialkoholi ja polysorbaatti 60),
maitohappo ja/tai natriumhydroksidi ja puhdistettu vesi.

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko

Valkoinen, kiiltivd Oljy-vesi emulsiovoide.
Rozex-emulsiovoide on pakattu alumiiniputkiloon sisdltien 30 g.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Galderma Nordic AB
Seminariegatan 21
752 28 Uppsala
Ruotsi

puh:+46 18-444 0330



faksi: +46 18-444 0335
sdahkdposti: nordic@galderma.com

Valmistaja:
Laboratoires Galderma
Z1 Montdésir

74540 Alby-Sur-Chéran
Ranska

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi
9.7.2021
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Rozex 0,75 % Kkram
metronidazol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din ldkare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre efter en ménads
behandling.

I denna bipacksedel finns information om:

Vad Rozex krdm 4r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Rozex krim
Hur du anvénder Rozex krim

Eventuella biverkningar

Hur Rozex krdm ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S e S

1. Vad Rozex kram ar och vad det anvinds for

Rozex krdm anvdnds mot rodnad och utslag vid rosacea. Rosacea dr en hudsjukdom som drabbar de
centrala delarna av ansiktet (pannan, niasan, kinderna och hakan) med rodnader, knottror och varblasor.
Rozex krdm har inte visats ha effekt mot andra hudsjukdomar eller hudinfektioner.
Verkningsmekanismen vid rosacea &r for narvarande ej kind. En likare bor ha faststéllt diagnosen
rosacea innan behandling med Rozex kram inleds.

Metronidazol som finns i Rozex kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns 1 denna produktinformation. Fréaga ldkare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Rozex kriam

Anvind inte Rozex krim
- omdu dr allergisk mot metronidazol eller mot nagot av 6vriga innehéllsdmnen i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

- Kontakt med 6gon och slemhinnor bér undvikas.

- Om huden blir irriterad kan du antingen anvinda Rozex krim mindre ofta eller gora ett tillfalligt
uppehall i behandlingen. Ta kontakt med likare vid kraftig hudirritation.

- UV-exponering (solning, solarium, UV-lampa) bor undvikas under behandlingen, eftersom UV-
stralning kan minska krdmens effekt.

- Tala om for din likare om du lider eller har lidit avnégon blodsjukdom.

- Anvdnd inte Rozex krdm i onddan eller under ldngre tid &n 3-4 manader.

Barn och ungdomar
Detta likemedel bor inte anvidndas till barn och ungdomar under 18 ar eftersom erfarenhet saknas.



Andra likemedel och Rozex kram
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
likemedel.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Erfarenhet av anviandning under graviditet saknas. Rozex krdm ska endast anvidndas under graviditet
om likaren bedomer det nddvandigt. Radgoér darfor med ldkare f6re anvindning under graviditet.

Rozex kram passerar over till modersmjolk. Radgor med ldkare f6re anvindning under amning.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Rozex krdm péverkar inte formégan att kora bil eller hantera maskiner.

Rozex krim inne héller cetostearylalkohol och bensylalkohol (E1519)

Detta likemedel innehaller cetostearylalkohol, som kan ge lokala hudreaktioner (t ex kontakteksem).
Detta likemedel innehdller ocksd 22 mg bensylalkohol (E1519) per gram krdm. Bensylalkohol kan
orsaka allergiska reaktioner och mild lokal irritation.

3. Hur du anvinder Rozex krim

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
frén likare eller apotekspersonal. Radfriga likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Rekommenderad dos ér 2 applikationer pa huden dagligen (morgon och kvill). Krdmen pastryks i ett
tunt lager pa de hudpartier i ansiktet som ska behandlas. Innan anvindning, rengér huden med en mild
tval. Efter det att du har strukit pd Rozex krdm, kan du anvénda kosmetika som inte dr tickande,
uttorkande eller sammandragande.

Normal behandlingstid &r 3-4 manader och bor inte dverskridas. Kontakta likare om symtomen
kvarstar efter denna tid. Lakaren kan 6vervéga att behandlingen forlings med ytterligare 3-4 méanader.

Tala med likare om dina symptom inte forbéttras efter en manads behandling eller om de forsdmras.
Om du anvint for stor mingd av Rozex krim

Om du har fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt rddgivning.

Om du har glomt att anviinda Rozex krim

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Vanliga (forekommer hos fler 4n 1 av 100 anvéndare):
Hudbiverkningar sédsom briannande och stickande smértkénsla, torrhet, rodnad, irritation, kldda och

forsdmring av rosacea.

Mindre vanliga (férekommer hos mellan 1 av 100 och 1 av 1000 anvindare):



Metallsmak 1 munnen, stickning eller domning av armar och ben samt illaméaende.

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data):
Kontakteksem, svullnad av ansikte, fjallning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55
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5. Hur Rozex kram ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i skydd mot kyla. Fér ej frysas.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den sista dagen
i angiven manad.

Lakemedlet ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar
Innehills de klaration

- Den aktiva substansen dr metronidazol. 1 gram krdm innehéller metronidazol 7,5 mg (0,75 %).

- Ovriga innehallsimnen ir: bensylalkohol (E1519), isopropylpalmitat, glycerol, sorbitol 70%,
flytande (icke-kristalliserande), emulgerande vax (cetostearylalkohol och polysorbat 60),
mjolksyra och / eller natriumhydroxid och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vit, glinsande olje-vattenemulgerad kram.
Rozex krdm tillhandahalls i aluminiumtub innehéllande 30 g.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning:
Galderma Nordic AB

Seminariegatan 21

752 28 Uppsala

Sverige

tfn: +46 18-444 0330

fax: +46 18-444 0335

e-post: nordic@galderma.com

Tillverkare:
Laboratoires Galderma
Z1 Montdésir

74540 Alby-Sur-Chéran
Frankrike


mailto:nordic@galderma.com

Denna bipacksedel éiindrades senast
9.7.2021



