Indlaegssedel: Information til brugeren

Rozex 0,75 % creme
metronidazol

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Spearg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Rozex creme til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Rozex creme
Sadan skal du bruge Rozex creme

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

S

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

1. Virkning og anvendelse

Rozex creme indeholder et antibiotikum.
Du kan bruge Rozex creme til at behandle rgde, beteendte knopper og redmen ved
hudsygdommen rosacea.

2. Det ska du vide, far du begynder at bruge Rozex creme

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Rozex creme
- hvis du er allergisk over for metronidazol eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i
afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du bruger Rozex creme.

- Undga at fa cremen i gjne eller pa slimhinder.

- Undga sollys og udszttelse for ultraviolet lys (solbadning, solarium, UV-lampe) efter du har
brugt Rozex creme, da cremens virkning kan blive mindre.

- Hvis huden bliver irriteret, bar du bruge Rozex creme sjeldnere eller midlertidigt stoppe
behandlingen. Tal med laegen.

- Undga at bruge Rozex creme for leenge, eller hvis det ikke er ngdvendigt.

- Tal med leegen inden du bruger Rozex creme, hvis du har eller har haft en blodsygdom.

- Barn bar ikke behandles med Rozex creme pa grund af manglende erfaring.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Brug af anden medicin sammen med Rozex creme

Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det
for nylig.

Du kan bruge Rozex creme samtidig med anden medicin.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid,
ska du sparge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du bruger dette leegemiddel.

Graviditet:
Erfaring med brug under graviditet mangler. Rozex creme bgr kun bruges under graviditet, hvis
leegen vurderer det ngdvendigt. Radfer dig med din leege far brug under graviditet.

Amning:
Rozex creme udskilles i modermaelken. Kontakt din laege fer brug under amning. Din laege vil
afgere, om amning skal ophgre eller behandling med Rozex creme seponeres.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Rozex creme pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Rozex creme indeholder cetostearylalkohol og benzylalkohol (E1519), hvor advarsel er
pakravet

Dette legemiddel indeholder cetostearylalkohol, der kan give lokalt hududslet (f.eks.
kontakteksem). Dette lzegemiddel indeholder ogsa 22 mg benzylalkohol (E1519) pr. gram,
svarende til 2,2% wi/w, der kan medfgre allergiske reaktioner og forarsage mild lokal irritation.

3. Sadan skal du bruge Rozex creme

Brug altid Rozex creme ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller pa
apoteket.

Dosering

Voksne: Du skal normalt bruge Rozex creme 2 gange daglig, morgen og aften.

Rens det angrebne hudomrade og smer det derefter med et tyndt lag Rozex creme. Brug et mildt
rensemiddel. Du kan bruge ikke-porestoppende og ikke-adstringerende (ikke-sammentraekkende)
kosmetik efter applikation af Rozex creme.

Du skal normalt bruge Rozex creme 3 - 4 maneder. Brug ikke Rozex creme i en leengere periode
end 3 - 4 maneder, hvis laegen ikke har fortalt dig det.

Kontakt leegen hvis behandlingen ikke synes at hjelpe.

Barn: Bar ikke behandles med Rozex creme pa grund af manglende erfaring.

Zldre: Det er ikke ngdvendigt at nedseette dosis.

Hvis du har brugt for meget Rozex creme

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Rozex creme, end der star i

denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).
Der er ikke kendskab til forgiftninger efter brug af for meget Rozex creme.



Hvis du har glemt at bruge Rozex creme

Hvis du glemmer at bruge Rozex creme, skal du bruge Rozex creme, sé& snart du kommer i tanke
om det. Med mindre det er tid for naste pasmearing. Smar ikke dobbelt lag pa som erstatning for
det glemte.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Ikke alvorlige bivirkninger:

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):

Braendende smertefornemmelse i huden, svie, ter hud, redme, hudirritation, klge, forvaerring af
din hudsygdom (rosacea).

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):
Smagsforstyrrelser, snurrende eller prikkende fornemmelse eller falelseslgshed i huden, kvalme.

Bivirkninger med ukendt hyppighed
Kontakteksem, havelse i ansigtet, afskalning af huden.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar lzegemidlet utilgengeligt for barn.

Opbevar ikke Rozex creme i kaleskab.

Rozex creme ma ikke fryses eller udszttes for frost.

Brug ikke Rozex creme efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter udlgbsdato eller EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger



Rozex creme indeholder:

- Aktivt stof: metronidazol 0,75 % (7,5 mg/g creme).

- @vrige indholdsstoffer: glycerol; benzylalkohol (E1519); isopropylpalmitat;
sorbitoloplagsning 70 %; emulgerende voks (cetostearylalkohol og polysorbat 60),
malkesyre og/eller natriumhydroxid; renset vand.

Udseende og pakningsstarrelser
Tube 30 g og 50 g. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Galderma Nordic AB

Seminariegatan 21

752 28 Uppsala

Sverige

Tel: +46 18 444 0330

Fax: +46 18 444 0335

Fremstiller
Laboratoires Galderma
Z| Montdésir

745 40 Alby-sur-Chéran
Frankrig.

Denne indlaegsseddel blev senest eendret i september 2022



