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Rozex®
metronidazol

APRESENTACAO
Gel topico, 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:

MELFONIAAZON.....eveiiiieiie et s b e e 7,5mg
BXCIPIENTE. ..ottt ettt s be e r e b re e pere e gsplg

Excipiente constituido de carbémer 940, edetato dissodico, metilparabeno, propilenoglicol, propilparabeno, hidroxido
de sédio e agua purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE

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

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ROZEX® ndo 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.

Categoria de risco na gravidez: B.

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Evite o contato com os olhos e membranas mucosas (como os labios, por exemplo). Evite a exposic¢do das areas tratadas
ao sol e & radiacdo UV. Se ocorrer irritagdo, deve-se diminuir a frequéncia ou interromper o0 uso do medicamento
temporariamente e procurar auxilio do médico ou farmacéutico.

Se vocé esta amamentando, é recomendavel 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 e outros anticoagulantes
cumarinicos. Procure orientagdo antes de usar 0 medicamento.

O uso de ROZEX® em pacientes com evidéncia ou histdrico de discrasia sanguinea deve ser realizado com cautela.

O uso desnecessério e prolongado desse medicamento ndo é recomendado.

Nao se espera que ROZEX® afete a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Os pacientes podem utilizar cosméticos ndo comedogénicos e ndo adstringentes, apés o uso do produto.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Categoria de risco na gravidez: B.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Evite o congelamento.
ROZEX® Gel é valido por 36 meses ap6s sua fabricacao.
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Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

ROZEX® é um gel viscoso, incolor a ligeiramente marrom.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso dermatolégico. O produto ndo deve ser ingerido.

Lavar e secar bem a pele. Aplicar uma camada fina do gel nas areas afetadas, duas vezes por dia, de manha e a noite, ou
a critério médico.

A duracdo recomendada de tratamento é em geral de 3 a 4 meses, podendo ser prolongado por igual periodo, se for
observada melhora, dependendo da gravidade da afeccédo e a critério médico. Na auséncia de melhora clinica evidente,
0 tratamento deve ser descontinuado.

Para pacientes idosos, 0 medicamento deve ser utilizado da mesma maneira.

Vocé pode utilizar cosméticos ndo comedogénicos e ndo adstringentes ap6s o uso do produto.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagcdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. 0 QUE EU DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Volte a aplicar o medicamento normalmente assim que se lembrar.
Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): ressecamento ou irritacdo da
pele, desconforto cutaneo (ardéncia, dor na pele ou sensagdo de picada), vermelhiddo, prurido e piora da rosacea.
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): formigamento ou dorméncia
das extremidades e gosto metalico e nausea.

Frequéncia desconhecida: dermatite de contato, descamacéo da pele e inchago da face.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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 aplicacdo maior que a indicada, procure orientacao de seu dermatologista.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
MS-1.2916.0007
Farm. Resp.: Dra. Carla Sapiensa Justino - CRF: 31.358

Registrado e importado por:

GALDERMA BRASIL LTDA.

Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, km 9
Condominio Tech Town

13186-904 — Hortolandia — SP

CNPJ 00.317.372/0004-99

IndUstria Brasileira
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Fabricado por:

LABORATOIRES GALDERMA

Zone Industrielle de Montdésir — 74540 Alby-sur-Chéran
Franca

Atendimento ao Consumidor
@& 0800-0155552
sac@galderma.com

Siga corretamente 0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 09/12/20109.
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HISTORICO DE ALTERAGAO DA BULA
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Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢cdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° Data do N° do Data de Versoes Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
Gel tépico,
contendo 7,5mg
~ o de metronidazol
Inclusdo Inclusdo por g de
Inicial de Inicial de
30/06/2014 051233 Y141 rexto de N.A. N.A. Textode | 30/06/2014 N.A. VP E:wrt?;:t:m
Bula — RDC Bula — RDC contengdo
12 12
60/ 60/ bisnaga de
aluminio com 30
g.
Notificaca
otlclzagao Notificacdo Gel topico,
= de alteragao N contendo 7,5mg
492234/15- | R
03/06/2015 | 0492234/15- | alteracdo N.A. N.A. de texto de | 03/06/2015 eagoes VP de metronidazol
4 de texto de adversas
bula—RDC por g de
bula = RDC 60/12 roduto
60/12 P :
R 4. 0 que devo
Notn;lceagao Notificagdo saber antes de
alteracio de alteragao utilizar este
09/12/2019 N.A. s N.A. N.A. de texto de N.A. medicamento? VP Gel
de texto de
bula— RDC 6. Como devo
bula = RDC 60/12 usar este
60/12

medicamento?




