BR70 - K456625
Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Rozex-Gel 0,75 %

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Metronidazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfél-
tig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-
leicht méchten Sie diese spéater nochmals
lesen.

E * Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden

- Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen scha-
den, auch wenn diese dieselben Symp-
tome haben wie Sie.

* Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkun-
gen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder
Apotheker.

Die Packungsheilage beinhaltet:

1. Was ist Rozex-Gel und woflr wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Anwendung von Rozex-Gel
beachten?

3. Wie ist Rozex-Gel anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Rozex-Gel aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST ROZEX-GEL UND WOFUR WIRD ES ANGE-
WENDET?

Rozex-Gel ist ein Mittel zur Anwendung auf der Haut

bei Rosazea.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON ROZEX-
GEL BEACHTEN?

Rozex-Gel darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Metroni-
dazol, Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydro-
xybenzoat (Parabene) oder einen der sonstigen
Bestandteile von Rozex-Gel sind.

-wenn Sie eine fehlerhafte Blutzusammensetzung
(Blutdyskrasie) haben. In diesen Fallen sollte Rozex-
Gel nur nach Rucksprache mit dem Arzt angewen-
det werden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Rozex-Gel ist

erforderlich,

Der Kontakt von Rozex-Gel mit den Augen und

Schleimhauten ist zu vermeiden. Im Fall eines verse-

hentlichen Augenkontaktes muss das Auge grindlich
mit klarem Wasser gespult werden.

Wahrend der Behandlung mit Rozex-Gel
sollte eine Sonnen- und UV-Lichtbestrahlung
der betroffenen Haut vermieden werden.
Beim Auftreten von lokalen Reizerscheinun-
gen sollte Rozex-Gel weniger haufig ange-
wendet oder voribergehend abgesetzt wer-
den. Wenn notwendig sollte ein Arzt konsul-
tiert werden.

Eine unndtige und verlangerte Anwendung von Rozex-

Gel sollte vermieden werden.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren

Rozex-Gel darf bei Kindern nicht angewendet werden,
da zur Wirksamkeit und Unbedenklichkeit keine ausrei-
chenden Untersuchungsergebnisse vorliegen.

Bei Anwendung von Rozex-Gel mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn

es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Wechselwirkungen mit anderen auf der Haut angewen-
deten Praparaten sind nicht bekannt.

Nach der Einnahme von Metronidazol wurden Wech-
selwirkungen mit Disulfiram und mit Alkohol (Antabus
Effekt) sowie Warfarin und anderen Cumarin-verwand-
ten Antikoagulanzien (Substanzen, die die Blutgerin-
nung hemmen) beobachtet. Eine gleichzeitige Anwen-
dung von Rozex-Gel mit Antikoagulanzien sollte daher
vermieden werden.

Da die Menge von Metronidazol im Koérper

nach &uBerlicher Anwendung gering ist, ist

eine Wechselwirkung mit anderen eingenom-

menen Medikamenten unwahrscheinlich.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine Daten zur Anwendung von
Rozex-Gel in der Schwangerschaft und Still-

zeit vor.

In Tierstudien passierte Metronidazol nach oraler Gabe
die Plazentaschranke und war schnell im fetalen Kreis-
lauf nachweisbar. An Ratten und Mausen wurden je-
doch keine fetotoxischen Effekte beobachtet.
Bisherige Erfahrungen bei Schwangeren, die Metroni-
dazol in Tablettenform eingenommen hatten, haben
keine Hinweise auf ein erhohtes Risiko von Fruchtscha-
digungen ergeben. In jedem Fall sollte Rozex-Gel in
der Schwangerschaft nur auf Anraten des Arztes an-
gewendet werden.

Metronidazol erreicht in der Muttermilch vergleichbare
Konzentrationen wie im mutterlichen Blut. Bei auBerli-
cher Anwendung ist nur eine geringe Belastung des
Sauglings durch die Milch zu erwarten. Dennoch sollte
vor der Anwendung von Rozex-Gel bei stillenden Pa-
tientinnen eine sorgfaltige Nutzen-Risiko-Abwagung
durch den Arzt erfolgen. Eine Anwendung im Brustbe-
reich ist zu vermeiden, um einen direkten Kontakt des
Sauglings mit dem Wirkstoff auszuschlieBen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beein-
trachtigung der Verkehrstuchtigkeit und der Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen vor.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestand-
teile von Rozex-Gel

Rozex-Gel kann auf Grund des Gehaltes an Parabe-
nen (Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxy-
benzoat) allergische Reaktionen (moglicherweise ver-
zogert) auslosen.

Propylengylcol kann Hautreizungen hervorrufen.

3. WIE IST ROZEX-GEL ANZUWENDEN?

Wenden Sie Rozex-Gel immer genau nach der Anwei-

sung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt

oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher

sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet zweimal

taglich (morgens und abends) auf die betrof-

fenen Hautpartien auftragen.

Rozex-Gel dunn auf die betroffenen Hautstel-  «x

len auftragen. Die Haut sollte vor der Anwen- ﬂ

dung von Rozex-Gel mit einem milden Mittel

gereinigt werden.

Die durchschnittliche Behandlungsdauer be-

trdgt 12 Wochen. Wenn sich eine deutliche

Wirksamkeit zeigt, liegt es im Ermessen des

behandelnden Arztes, in Abhangigkeit vom

Schweregrad, die Behandlung zu verlangern.

In klinischen Studien wurden Rosazea-Patien-

ten bis zu 1 Jahr lang behandelt.

Sollte sich wahrend der ersten Behandlungsphase

keine deutliche Besserung einstellen, ist die Behand-

lung mit Rozex-Gel zu beenden.

Rozex-Gel ist nur zur auBerlichen Anwendung be-

stimmt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
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wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Rozex-Gel zu stark oder zu schwach ist.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Rozex-Gel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandel-
ten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber
mehr als 1 von 100 Behandel-
ten

mehr als 1 von 1000 Behan-

ﬁ Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber
delten

Selten: weniger als 1 von 1000, aber
mehr als 1 von 10 000 Behan-
delten

Sehr selten: weniger als 1 von 10 000
Behandelten, oder unbekannt

Héufige Nebenwirkungen

Die folgenden Nebenwirkungen kénnen unter der

Behandlung mit Rozex-Gel haufig auftreten:

¢ \lerschlechterung des Hautzustandes

e trockene Haut

® Hautroétung

® Juckreiz

® brennendes Gefuhl auf der Haut

® Hautreizung

e Schmerzen (stechend) an der Stelle, wo Rozex-Gel
aufgetragen wurde

Gelegentliche Nebenwirkungen

Die folgenden Nebenwirkungen kénnen unter der
Behandlung mit Rozex-Gel gelegentlich auftreten:

e Gefuhllosigkeit in den Armen und Beinen

e Storung des Geschmackssinnes

 Ubelkeit

Nach &uBerlicher Anwendung von Rozex-Gel kann
sich im Bereich der Auftragsstelle ein Kontaktekzem
entwickeln, das sich durch Brennen, Prickeln und
Rétung &uBert.

An allen Stellen, die mit dem Gel in Kontakt waren und
darUber hinaus (sog. Streureaktionen), kann sich eine
allergische Reaktion auf den Wirkstoff und die sonsti-
gen Bestandteile entwickeln, die sich als Juckreiz,
Rétung und Blaschen auBert.
Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxyben-
zoat (Parabene) konnen Uberempfindlichkeitsreakti-
onen, auch Spétreaktionen, hervorrufen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

5. WIE IST ROZEX-GEL AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbe-
wahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Behaltnis nach ,Verwend-
bar bis* angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht unter 15 °C und nicht Uber 25 °C aufbewahren.
Nicht im Kuhlschrank aufbewahren!

Tube nach Gebrauch sorgfaltig verschlieBen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Rozex-Gel enthilt:

Der Wirkstoff ist:

1 g Gel enthalt 7,5 mg Metronidazol

Die sonstigen Bestandteile sind:
Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.), Propyl-4-hydroxy-
benzoat (Ph.Eur.) (Parabene), Carbomer 940, Propy-
lenglycol, Natriumedetat (Ph.Eur.), Natriumhydroxid-
Lésung (10 %, zur pH-Werteinstellung), gereinigtes
Wasser.

Wie Rozex-Gel aussieht und Inhalt der Packung:

Rozex-Gel ist ein durchsichtiges Gel. Es ist in Tuben mit
30 g und als Doppelpackung zu 2 x 30 g Gel erhaltlich.
Es werden mdéglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8,

66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt im
Februar 2009 iiberarbeitet.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europa-
ischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen:

Metrogel in Deutschland

Rozex in Belgien, Osterreich, ltalien, Frankreich, Irland,
Spanien, Niederlande, GroBbritannien, Schweden,
Norwegen, Finnland, Tschechien, Polen, Ungarn und
Litauen

Robaz in Griechenland

Metroderme in Portugal

Dieses Arzneimittel wird innerhalb der Europa-
ischen Union unter den Bezeichnungen
Rozex-Gel und Metrogel
angeboten. Hierbei handelt es sich lediglich um
eine unterschiedliche Bezeichnung fur das glei-
che Produkt.
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