=

ROZEX
0,75 % gel
Metronidazol
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Laes denne indleegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger. Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen. Sperg
leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide. Leegen har ordineret Rozex 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 leegen eller apotekspersonalet, hvis
en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4. Nyeste
indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge
Rozex.

3. Sadan skal du bruge Rozex.

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysnin-

ger.

1. Virkning og anvendelse

* Rozex indeholder et antibiotikum.

¢ Du kan bruge Rozex til behandling af
betaendte sma bleerer, pusfyldte knopper og
ved beteendelsesagtig hudsygdom i ansigtet
med rgdme (rosacea).

Leegen kan have foreskrevet anden anven-
delse eller dosering end angivet i denne
information. Felg altid lsegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du begynder
at bruge Rozex

Brug ikke Rozex

e hvis du er allergisk over for metronidazol,
eller et af de ovrige indholdsstoffer i Rozex
(angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Vaer opmaerksom pa felgende

e Undga at fa gelen i gjne eller pa slimhinder.

¢ Undga sollys og udsaettelse for ultraviolet
lys (solbadning, solarium, UV-lampe) under
behandlingen med Rozex, da gelens virkning
kan forringes.

e Hvis huden bliver irriteret, ber du bruge
Rozex sjaeldnere eller midlertidigt stoppe
behandlingen. Tal med laegen.

¢ Undga at bruge Rozex for leenge, eller hvis
det ikke er nodvendigt.

* Tal med leegen inden du bruger Rozex, hvis
du har eller har haft en blodsygdom, hvor en
del af blodet ikke er tilstede i normal forsy-
ning (bloddyskrasi).

Brug af anden medicin sammen med
Rozex

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket,
hvis du bruger anden medicin eller har brugt
det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som
ikke er kobt pa recept, medicin kebt i udlan-
det, naturleegemidler, steerke vitaminer og
mineraler samt kosttilskud.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke

om, at du er gravid, eller planlaegger at blive

gravid, skal du sperge din leege eller apoteks-

personalet til rads, for du bruger dette leege-

middel.

Graviditet:

e Hvis du er gravid, ma du kun bruge Rozex
efter aftale med laegen.

Amning:

e Rozex gar over i modermaelken. Du ber
stoppe med at amme, hvis behandling med
Rozex er ngdvendig. Tal med lsegen.

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

Vigtig information om nogle af de gvrige

indholdsstoffer i Rozex

¢ Rozex indeholder propylenglycol, som kan
give irritation af huden.

® Rozex indeholder propylparahydroxyben-
zoat (E216) og methylparahydroxybenzoat
(E218), der kan give allergiske reaktioner
(kan ogsa opsta efter behandling) og i
sjeeldne tilfeelde andedraetsbesveer.

3. Sadan skal du bruge Rozex

Brug altid Rozex ngjagtigt efter leegens anvis-
ning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller pa
apoteket.

Den saedvanlige dosis er
Voksne:
e Du skal normalt bruge Rozex 2 gange dag-
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Wgt, morgen og aften i 3-4 maneder.

Brug ikke Rozex gel i en leengere periode
end 3-4 maneder, hvis laegen ikke har fortalt
dig det.

¢ Rens det angrebne hudomrade med en mild
sebe og smer derefter med et tyndt lag af
Rozex gel.

¢ Du kan bruge ikke-porestoppende og ikke-
astringerende (ikke-sammentraekkende) kos-
metik efter anvendelse af Rozex gel.

e Kontakt leegen hvis behandlingen ikke synes
at hjeelpe. Du skal evt. stoppe med behand-
lingen.

Aldre:
Det er ikke ngdvendigt at eendre dosis. Folg
leegens anvisninger.

Brug til born:
Born ber ikke behandles med Rozex pa grund
af manglende erfaring.

Hvis du har brugt for meget Rozex
Kontakt laegen, skadestuen eller pa apoteket,
hvis du har brugt mere Rozex, end der star
her, eller mere end laegen har foreskrevet, og
du foler dig utilpas.

Hvis du har glemt at bruge Rozex

e Hvis du har glemt et bruge Rozex, sa brug
Rozex sa snart du kommer i tanker om det.
Med mindre det er tid for neeste pasmering.

¢ Smor ikke dobbelt lag pa som erstatning for
det glemte.

Hvis du holder op med at bruge Rozex
Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvid der
er noget du er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin
give bivirkninger, men ikke alle far bivirknin-
ger.

lkke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

e Tor hud.

* Rgdmen af huden.

* Klge.

e Hudgener (breendende smertefornemmelse i
huden, svie).

e Hudirritation.

e Forvaerring af rosacea (betendelsesagtig
hudsygdom i ansigtet, med redme, iseer pa
hage, naese, kinder og pande).

lkke almindelige bivirkninger (forekommer

hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

¢ Nedsat folelse ved berering.

e Prikkende, snurrende fornemmelser eller
folelsesloshed i huden.

e Smagsforstyrrelser (metalsmag).

e Kvalme.

Hyppigheden er ikke kendt: _l
e Kontakteksem.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale

med din leege, sygeplejerske eller apoteket.
Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du
eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via
adressen Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade
1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.mel-
denbivirkning.dk eller E-mail: sst@sst.dk.

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

5. Opbevaring

e Opbevar Rozex utilgaengeligt for bern.

¢ Brug ikke Rozex efter den udlgbsdato, der
star pa pakningen. Hvis pakningen er maer-
ket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

e Opbevar ikke Rozex i keleskab.

e Frys ikke Rozex, og udsaet det ikke for frost.

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

6. Pakningsstorrelser og yderligere
oplysninger

Rozex, 0,75 %, gel indeholder:

Aktivt stof:

Metronidazol.

@vrige indholdsstoffer:

Carbomer 940, propylenglycol, dinatriume-
detat dihydrat, methylparahydroxybenzoat,
propylparahydroxybenzoate, natriumhydroxid
10 % og renset vand.

Pakningsstorrelser:
Rozex gel 0,75 % fas i pakninger med 50 g.

Alle styrker og pakningssterrelser er ikke ned-
vendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 25301
Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin
og ved reklamationer kan du henvende dig til
Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest revideret
03/2015



