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ROZEX®
metronidazol 7,5 mg/g

APRESENTACAO
Gel topico. Embalagem contendo bisnaga de aluminio com 30 g.

USO EXTERNO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada g contém:

METONIAAZOL......cevieeiieeieeiiecieeee ettt e ees 7,5 mg
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Excipiente constituido de carbomer 940, edetato dissodico, metilparabeno, propilenoglicol, propilparabeno,
hidréxido de sédio e agua purificada.

INFORMACOES AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

INDICACOES
Este medicamento ¢ destinado ao tratamento topico da rosacea.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O metronidazol apresenta efeito  antiprotozoario e antibacteriano contra um grande num ero de
microrganismos patogénicos. O mecanismo de agdo do ROZEX" na diminuigdo das lesdes inflamatorias da
rosacea ¢ desconhecido, mas supde-se estar baseado em seus efeitos antibacteriano e/ou antiinflamatorio.
Estudos de biodisponibilidade com a aplicagdo topica tnica de 1 g de ROZEX ® (7,5 mg de metronidazol)
na face de 12 voluntarios sadios demonstraram média da concentragdo sérica maxima (Cpay) de 29,1 ng/ml
(faixa: 19,1 a 42,7 ng/ ml). Isso representa menos do que 0,5% de C,,,x média de metronidazol encontrada
apos uma dose oral unica de 250 m g nos mesmos voluntarios (C.x média = 7248 ng/ ml — faixa: 4270 a
13970 mg/ml). O T, € 0 T 1ax para o m etronidazol apds administragdo topica foram significativamente
prolongados (p < 0,05) quando com parados com a administragdo oral. Comparado ao comprimido oral, o
Tmax médio ocorreu 7,0 horas mais tarde com a formulagdo em gel.

Apds administragdo de um a dose or al de 250 m g de m etronidazol, C.x do hidroxi-metabdlito (2-
hidroximetronidazol) variou de 626 a 1788 ng/ml, com pico entre 4 e 12 horas. J& ap6s a administragdo
topica, as concentragdes séricas d o hidroxi-metabdlito estiveram abaixo do limite quantificavel do teste
(< 9,6 ng/ml) na maioria dos tempos. C,,,, do hidroxi-metabolito apds administragdo topica do gel variou de
abaixo do limite quantificavel até¢ 17,6 ng/ml.

O grau de exposigdo (area sob a curva— AUC) de 1 g de metronidazol aplicado topicamente foi de 1,2% da
AUC de uma dose oral tinica de 250 mg de metronidazol.

CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade aos componentes da formula.
Este medicamento ¢ contraindicado para menores de 12 anos de idade.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Evitar o contato do produto com  os ol hos e mucosas. Se ocorrer irrit acdo local, o paciente deve ser
orientado a utilizar o medicamento com menor frequencia ou a interromper o seu uso temporariamente e
procurar orientacdo m édica se necessario. A area tr atada ndo deve ser expostaao  sol excessivo ou a
radiagdo UV.

O metronidazol ¢ um nitroimidazol e deve ser utilizado com cautela em pacientes portadores ou com
historia de discrasia sanguinea.

Uso pediatrico: ndo foram estabelecidas a seguranga e eficacia em criangas.

Uso na gravidez e lactagio:  ndo hé experi éncia douso de ROZEX® em pacientes gravidas. Apos
administracdo oral, o metronidazol cruza a barreira placentaria e entra na circulagéo fetal rapidamente. Néo
foi observada fetotoxicidade apo6s administracdo oral em ratos e camundongos. Entretanto, considerando
que os estudos em animais nem sempre predizem as respostas em humanos e que o metronidazol se mostrou



carcinogénico em algumas espécies roedoras, recom enda-se que est ¢ medicamento seja prescri to na
gravidez somente se for considerado indispensavel.

Categora de risco de a mulheres gravidas: C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Apds administragdo oral, o m etronidazol é secretado no leite materno em concentragdes similares aquelas
encontradas no plasma. Embora os niveis sanguineos sejam significativamente menores com a aplicagao
topica de metronidazol, recomenda-se ndo utilizar o produto durante o periodo de amamentagao.

A substancia nitroimidazol produziu o aparecimento de céncer em experimentacdo em animais,
portanto deve ser considerado como potencialmente perigoso a seres humanos. Deve-se evitar 0 uso
desnecessario e prolongado deste medicamento.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A interagdo com medicacdes sistémicas ¢ improvavel, visto que a absor¢do de m etronidazol ¢ baixa apos a
aplicagio topica de ROZEX® Gel.

Entretanto, uma reacao tipo dissulfir am foi relatada em um pequeno nimero de pacientes que utilizaram

metronidazol oral e alcool concomitantemente.

Foi relatado que o m etronidazol oral potencializa o efeito anticoagulante da varfari na e de out ros
anticoagulantes cumarinicos, resultando em prolongamento do tempo de protrombina. Nao se conhece o

efeito de metronidazol topico sobre a protrombina.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

ROZEX" Gel é valido por 36 meses apos sua fabricagio.

O produto deve serm antido em temperatura ambiente controlada (entre 15°C e 30° C). Evite o
congelamento.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
ROZEX" ¢ um gel aquoso, incolor ou amarelo pélido.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso tdpico. Nao deve ser ingerido.

Lavar e secar bem a pele. Aplicar um a camada fina do gel, com massagem suave, duas vezes por dia, de
manhai e a noite, ou a critério médico.

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

Se o paciente se esquecer de usar o m edicamento em algum momento durante o tratamento, o mesmo deve
voltar a aplicar o produto normalmente assim que se lembrar.

Os pacientes podem utilizar cosméticos ndo-comedogénicos e ndo-adstringentes, apds o uso do produto.
Para pacientes idosos, deve-se utilizar a mesma posologia.

Siga corretamente o0 modo de usar; ndo desaparecendo os sintomas, procure orientagao médica.

REACOES ADVERSAS

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciente s que utilizam este medicamento): ressecamento ou
irritagdo da pele, desconforto cutdneo (ardéncia ou sensagdo de picada), eritema, 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): nausea.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistem a de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa.index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

SUPERDOSE

Nao ha informacdo disponivel sobre superdose em humanos. Estudos de toxicidade oral aguda em ratos
com uma formulagéo topica em gel contendo 0,75% de m etronidazol ndo demonstraram agao toxica com
doses de até 5 g/ kg de peso corporal (maior dose usada). Isto equivaleria a uma ingestdo de 12 t ubos
contendo 30 g de ROZEX® Gel por um adulto que pesa 72 kg, ou 2 tubos para uma crianga pesando 12 kg.
Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes sobre como
proceder.
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de Versoes Apresentagoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacgao bula (VP/VPS) relacionadas
Gel topico,
= = contendo 7,5mg
Inclusdo Inclusdo .
. . de metronidazol
Inicial de Inicial de or & de broduto
30/06/2014 N.A. Texto de N.A. N.A. Textode | 30/06/2014 | N.A. vps | Porgcer '
Embalagem
Bula = RDC Bula = RDC contendo bisnaga
60/12 60/12 &
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