ROZEX®
metronidazol

GEL

7,5 mg/g



ROZEX ®
metronidazol

APRESENTACAO
Gel tdpico, contendo 7,5mg de metronidazol por g de produto.
Embalagem contendo bisnaga de aluminio com 30 g.

USO DERMATOLOGICO.
USO ADULTO.
COMPOSICAO

Cada g contém:
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[ (01 01 [ 1L USSR gsplg

Excipiente constituido de carbomer 940, edetato dissodico, metilparabeno, propilenoglicol, propilparabeno,
hidréxido de sédio e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO K INDICADO?
Este medicamento ¢ destinado ao tratamento topico da rosacea.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O metronidazol, principio ativo presente no medicamento ROZEX®, possui atividades e anti-inflamatdrias
que promovem agdes para o tratamento da rosacea.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ROZEX" nio deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade ao metronidazol ou aos demais componentes
da férmula.
Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos de idade.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Evite o contato com os olhos ¢ membranas mucosas (como os labios, por exemplo). Evite a exposigdo das
areas tratadas ao sol e a radiagdo UV. Se ocorrer irritagdo, deve-se diminuir a frequéncia ou interromper o
uso do medicamento temporariamente.
Se vocé estd amamentando, ¢ recomendével ndo utilizar o produto durante o periodo de amamentacao.
Evite a ingestdo de alcool durante o tratamento com o medicamento.
ROZEX"™ pode interagir com certos tipos de medicamentos anticoagulantes, do tipo da varfarina. Procure
orientagdo antes de usar o medicamento.
Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
O medicamento deve ser m antido em temperatura ambiente controlada (entre 15°C e 30° C). Evite o
congelamento.
ROZEX" Gel ¢ valido por 36 meses ap6s sua fabricagio.
Nuimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
N4ao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
ROZEX" é um gel aquoso, incolor ou amarelo palido.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uso dermatologico. O produto ndo deve ser ingerido.
Lavar e secar bem a pele. Aplicar um a camada fina do gel, duas vezes por dia, de m anha e a noite, ou a
critério médico.



A duragdo recom endada de tratamento ¢ em geral de 3a4 m eses, podendo ser prolongado por igual
periodo, se for observada melhora, dependendo da gravidade da afecgdo e a critério médico. Na auséncia de
melhora clinica evidente, o tratamento deve ser descontinuado.

Para pacientes idosos, o medicamento deve ser utilizado segundo 0 mesmo modo.

Vocé pode utilizar cosméticos ndo-comedogénicos ¢ ndo-adstringentes apos o uso do produto.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de diiv idas sobre este medicamento, procure orientacio
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico.

7. O QUE EUDEVO FAZ ER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Volte a aplicar o medicamento normalmente assim que se lembrar.
Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reagdo comum (ocorre entre 1% ¢ 10% dos paciente s que utilizam este medicamento): ressecamento ou
irritagdo da pele, desconforto cutd neo (ardéncia ou sensagdo de picada), vermelhidao, prurido, piora da
rosacea e formigamento ou dorméncia das extremidades e gosto metalico.
Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): ndusea.
Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimen to de reacoes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Em caso de aplicagdo maior que a indicada, procure orientacdo de seu dermatologista.
Em caso de uso de grande quantidade deste med icamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientagoes.
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Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo médica.
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 30/06/2014.
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteragées de bulas

Data do N° Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de Versoes Apresentagoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao bula (VP/VPS) relacionadas
Gel topico,
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308.






