Urz¢du Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biebojczych

Warszawa, 23 05 2012

...............................

Galderma Polska Sp. z o.0.
ul. Laczyny 4
02-820 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) i § 3 ust. 1 pkt 2 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2002 r. w sprawie dokonywania zmian w pozwoleniu
i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego (Dz. U. z 2003 r.
Nr 27, poz. 235)

dokonuje si¢ zmiany dokumentacji bedacej podstawg wydania pozwolenia nr 9195
Z dnia 2 grudnia 2008 r. na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

ROZEX

Metronidazolum

zel, 7,5 mg/g (0,75%)
Galderma Polska Sp. z o.0.
ul. Laczyny 4

02-820 Warszawa

typ zmiany: 11

Zmiana w Charakterystyce Produktu Leczniczego w punktach: 4.2, 4.5, 4.6, 4.8
oraz odpowiednich punktach ulotki dla pacjenta.

UZASADNIENIE
Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyinego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.
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Pouczenie:

QOd niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 31art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerweca 1960 1.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzii.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. ala
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ULOTKA DLA PACJENTA: INSTRUKCJA DLA UZYTKOWNIKA 2L 7 "83“' 2 g
Rozex
Metronidazolum

0,75% (7,5 mg/g), Zel

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwréci€ sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w
tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Rozex zel i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rozex zel
3. Jak stosowac lek Rozex zel

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Rozex z¢l

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

L. Co to jest Rozex zel i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Rozex w postaci Zelu do stosowania na skére zawiera substancje czynna metronidazol.
Metronidazol jest pochodna nitroimidazolu o dziataniu przeciwbakteryjnym.

Wskazania do stosowania:

Miejscowe leczenie zmian zapalnych o charakterze grudek i krostek, w przebiegu tradziku rézowatego.
Miejscowe leczenie zakazen skory.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rozex Zel

Kiedy nie stosowaé lekn Rozex
- jesli pacjent ma uczulenie na substancjg czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
{(wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Rozex zel jest przeznaczony wylacznie do stosowania na skore. Nalezy uwazad, aby lek nie dostat sie do
oczu lub na blony sluzowe. W razie przypadkowego kontaktu leku z oczami nalezy je przemyé duza
ilodcia wody.

W przypadku objawdw podraznienia skéry nalezy skontaktowaé sie z lekarzem, ktory moze zalecic¢
rzadsze stosowanie leku lub czasowe przerwanie terapii.

W czasie leczenia nalezy unikac ekspozycji na $wiatto stoneczne i sztuczne zrddta promieniowania
ultrafioletowego (np. w solariach).

Metronidazol jest pochodng nitroimidazolows i nalezy stosowaé go ostroznie u pacjentéw z dyskrazjg
(nieprawidlowym skladem) krwi.

Nie nalezy stosowaé leku divzej niz zaleci lekarz.



Nalezy skonsultowaé sig z lekarzem, nawet jesli powyssze ostrzezenia dotyczq sytuacji wystepujacych w
Dbrzesziosei,

Inne leki i Rozex

Ryzyko wystapienia interakcji z lekami o dziataniu ogélnym jest mato prawdopodobne, ze wzgledu na
niewielkie wchianianie leku Rozex zel po zastosowaniu miejscowym. U nielicznych pacjentow
przyjmujacych metronidazol doustnie, po wypiciu alkoholu obserwowano reakcje podobne do reakcji,
Jakie wystepowaly w przypadku wypicia atkoholu podczas stosowania disulfiramu (lek stosowany w
leczeniu alkoholizmu).

Metronidazol stosowany doustnie moze nasila¢ dzialanie przeciwzakrzepowe warfaryny i pochodnych
kumaryny, powodujac wydtuzenie czasu protrombinowego. Nie wiadomo czy miejscowo stosowany
metronidazol wplywa na diugo$¢ czasu protrombinowego. W rzadkich przypadkach odnotowano Zmiany
wartosci INR (wspélczynnik okreslajacy krzepliwosé krwi) po jednoczesnym zastosowaniu leku Rozex i
lekéw przeciwzakrzepowych pochodnych kumaryny.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktdre wydawane
8q bez recepiy.

CigZa i karmienie piersig

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty

W okresie cigzy lek Rozex moze by¢ stosowany tylko, jesli w opinii iekarza jest to konieczne.

Nie nalezy stosowa¢ leku w okresie karmienia piersia. Lekarz rozwazy czy nalezy zaprzestaé leczenia
lekiem Rozex czy przerwaé karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdéw mechanicznych i obslugiwanie maszyn
Lek Rozex zel nie wptywa na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdami mechanicznymi i obstugiwania maszyn.

Lek Rozex Zel zawiera metylu parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan i glikol
propylenowy

Ze wzgledu na zawartos¢ metylu parahydroksybenzoesanu i propylu parahydroksybenzoesanu lek moze
powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego).

Ze wzgledu na zawartos¢ glikolu propylenowego lek moze powodowaé podraznienie skéry.

3. Jak stosowaé Rozex zel

Lek Rozex zel nalezy stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W praypadiu watpliwosci nalezy ponownie
skontaktowad si¢ z lekarzem,

Rozex zel jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore. Cienka warstwe leku nalezy nakladad
na zmienione chorobowo miejsca na skérze dwa razy na dobg (rano i wieczorem). Przed uzyciem nalezy
umy¢ leczone migjsca emulsja do specjalngj pielegnacji nadwrazliwej i delikatnej skéry twarzy. Po
zastosowaniu leku Rozex zel pacjenci moga stosowac tylko takie kosmetyki, kt6re nie powoduja
powstawania zaskérnikdw i nie majq dzialania sciagajacego.

Czas leczenia wynosi zazwyczaj od 3 do 4 miesiecy. Okres stosowania leku nie powinien byé
przediuzany. Natomiast, jezeli nastapila wyraZna poprawa, lekarz prowadzacy moze zalecié kontynuacje
terapii przez kolejne 3 lub 4 miesiace, zaleznie od nasilenia zmian chorobowych.,

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku nie ma koniecznosci modyfikacji dawkowania.

Dzieci



Brak danych odnosnie bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania leku u dzieci.
W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécié sie do lekarza.

Pominiecie zastosowania leku
Nalezy zastosowac lek tak szybko jak to mozliwe. Jezeli zbliza si¢ pora zastosowania kolejnej dawki, nie
nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Rozex
W razie zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy skontaktowaé sie z lekarzem.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek Rozex zel moze powodowaé dziatania niepozqdane, chociaz nie u kazdego one
wysiqpiq.

Ponizej przedstawiono dzialania niepozadane wedtug uktadow narzadowych i nastgpujacej czestosci
wystepowania:

Bardzo czesto

(wystepujace czgécigj nizu 1 na 10 leczonych pacjentow)

Czesto

{(wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 leczonych pacjentéw)

Niezbyt czesto

(wystepujace rzadziej nizu 1 na 100 leczonych pacjentéw)

Rzadko

(wystepujace rzadziej niz u 1 na 1000 leczonych pacjentéw)

Bardzo rzadko

(wystepujace rzadziej nizu I na 10 000 leczonych pacjentdw)

Czestosd nieznana

(nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia skory 1 tkanki podskérnej:

Czgsto: sucha skéra, rumien, swedzenie, uczucie dyskomfortu skéry {pieczenie, bol skory/klucie),
podraznienie skéry, pogorszenie objawow tradziku.

Nie znana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): kontaktowe zapalenie
skary,

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Niezbyt czgsto: niedoczulica, mrowienie i dretwienie korficzyn, metaliczny smak w ustach,

Zaburzenia zotadka i jelit:
Niezbyt czesto: mdlosci

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy zwrdci¢ sig do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywaé Rozex zel

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazad.



Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunag leki, ktérych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié §rodowisko

6. Zawartodé opakowania i inne informacje

Co zawiera [ek Rozex zel

- Substancjq czynna leku jest metronidazol 7,5 mg/g.

- Pozostate skfadniki to: disodu edetynian, karbomer 940, glikol propylenowy, metylu
parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan, sodu wodorotlenek, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Rozex zel i co zawiera opakowanie
Lek Rozex zel pakowany jest w tuby aluminiowe zawierajace 15 g lub 30 g zelu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca:

Podmiot odpowiedzialny:
Galderma Polska Sp. z 0.0.
ul. Laczyny 4

02-820 Warszawa, Polska

Wytworca:

Laboratoires Galderma

Z.1, Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran, Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

2012 -05- 2 3
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH R o._%‘
L

TEKTUROWE PUDELKQ

1
[

I. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rezex, 0,75% (7,5 mg/g), zel
Metronidazolum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH) ]

1 gram zelu zawiera substancje czynng metronidazol 7,5 mg.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH ]

Lek zawiera rowniez disodu edetynian, karbomer 940, glikol propylenowy, metylu
parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan, sodu wodorotlenek, wode oczyszczona.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA |

e e e o e KOG EANE 59099909195 12

I5gzelu A
_...._kod EAN: 5909990919529

0gzelu

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA |

Podanie na skore.
Nalezy zapoznag sig z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

|7._ INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

8. TERMIN WAZNOSCI |

Termin waznosci:

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI




[ WLASCIWE

[11.  NAZWA [ ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Galderma Polska Sp. z 0.0.
ul, Laczyny 4,
02-820 Warszawa, Polska

[12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9195

[13. NUMER SERII

Numer serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp. — Lek wydawany na recepte

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

uﬁ. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Rozex zel



POD
- GL DE
INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

TUBA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rozex, 0,75% (7,5 mg/g), zel
Metronidazolum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

1 gram zelu zawiera substancje czynng metronidazol 7,5 mg.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera rowniez disodu edetynian, karbomer 940, glikol propylenowy, metylu
parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan, sodu wodorotlenek, wode oczyszczona.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA

15 g zelu
30 g zelu

[5. SPOSOBIDROGA(I) PODANIA

Podanie na skore.
Nalezy zapozna¢ sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku,

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

[7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

|8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamnrazac.



10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

[11. NAZWA ] ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Galderma Polska Sp. z o.0.
ul. Laczyny 4,
02-820 Warszawa, Polska

[12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9195

[13. NUMER SERII ]
Numer serii:
[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI ]

Rp. - Lek wydawany na recepte



