Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Rosesolute, 10 mg/g, krem

Ivermectinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Rosesolute i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rosesolute
3. Jak stosowac lek Rosesolute

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Rosesolute

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Rosesolute zawiera substancj¢ czynng iwermektyne, ktora nalezy do lekow z grupy awermektyny.
Krem stosuje si¢ na skore w leczeniu krostek i grudek wystepujacych w tradziku réozowatym.
Lek Rosesolute mozna stosowac¢ tylko u osob dorostych (w wieku 18 lat lub starszych).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rosesolute

Kiedy nie stosowa¢ leku Rosesolute:
- jesli pacjent ma uczulenie na iwermektyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuty.

Na poczatku leczenia u niektorych pacjentdw moze wystapi¢ pogorszenie objawow tradziku
rézowatego, jednakze nie jest to czeste 1 zwykle ustepuje w ciggu pierwszego tygodnia leczenia. Jesli
wystapi pogorszenie objawow tradziku rozowatego, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Lek Rosesolute a inne leki

Inne leki moga mie¢ wplyw na krem zawierajacy iwermektyne, dlatego nalezy powiedzie¢ lekarzowi o
wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent
planuje stosowac.

Cigza i karmienie piersig

Nie zaleca si¢ stosowania leku Rosesolute w okresie cigzy.

Jesli pacjentka karmi piersia, nie powinna stosowac tego leku; alternatywnie mozna przerwac
karmienie piersig przed rozpoczeciem leczenia lekiem Rosesolute.



Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, ktory pomoze w podjeciu decyzji czy zastosowac krem
zawierajacy iwermektyne czy karmi¢ piersia, uwzgledniajac korzysci z leczenia oraz korzysci
wynikajace z karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Ten lek nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek Rosesolute zawiera:

- alkohol cetylowy i alkohol stearylowy, ktore moga powodowaé miejscowe reakcje skorne (np.
kontaktowe zapalenie skory),

- metylu parahydroksybenzoesan (E218) i propylu parahydroksybenzoesan (E216), ktére moga
powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

3. Jak stosowaé lek Rosesolute

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Wazna informacja: Lek Rosesolute jest przeznaczony tylko do stosowania na skorze twarzy u osob
dorostych. Nie nalezy stosowac¢ tego leku na innych czg$ciach ciata, w szczegdlnosci wilgotnych
powierzchniach ciata, np. takich jak oczy, usta lub jakakolwiek btona §luzowa. Nie potykac.

Zalecana dawka to jedna aplikacja na skore twarzy na dobe. Nalezy nanie$¢ krem w ilo$ci
odpowiadajacej ziarnku grochu w kazdej z pieciu czesci twarzy: na czoto, podbrodek, nos oraz na
kazdy policzek. Nastepnie nalezy rozprowadzi¢ krem cienka warstwa na catej powierzchni twarzy.

Nie nalezy nanosi¢ kremu w poblizu powiek, warg oraz jakichkolwiek bton §luzowych, na przyktad
wewnatrz nosa, jamy ustnej lub oczu. Jesli krem przypadkowo dostanie si¢ do oczu lub w okolice
oczu, powiek, warg, jamy ustnej lub btony §luzowej, nalezy natychmiast przemy¢ te miejsca duza
iloscig wody.

Nie nalezy stosowac kosmetykow (takich jak inne kremy do twarzy lub elementy makijazu) przed
codziennym zastosowaniem tego leku. Produkty te mozna zastosowac po wyschnigciu naniesionego
kremu.

Natychmiast po natozeniu kremu nalezy umyc¢ rece.

Nalezy stosowac lek Rosesolute codziennie przez caty okres leczenia; cykl leczenia mozna powtorzy¢.
Lekarz poinformuje pacjenta, jak dlugo nalezy stosowa¢ lek Rosesolute. Czas leczenia moze by¢
roézny u réoznych osob i jest uzalezniony od nasilenia zmian skornych. Popraw¢ mozna zaobserwowaé
po 4 tygodniach leczenia. W przypadku braku poprawy po 3 miesigcach nalezy zaprzesta¢ stosowania
kremu zawierajacego iwermektyne i skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zaburzenia czynnoS$ci watroby
Jezeli u pacjenta wystepuja problemy dotyczace watroby, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem leku Rosesolute.

Stosowanie leku u dzieci i mlodziezy
Nie nalezy stosowac leku Rosesolute u dzieci i mtodziezy.

Jak otworzy¢ tube z zakretka zabezpieczajaca przed dostepem dzieci

Aby unikng¢ rozlania leku, nie nalezy $ciskac tuby podczas jej otwierania lub zamykania.
Nacisng¢ zakretke i obroci¢ jg w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara (w lewo).
Nastepnie zdja¢ zakretke.



Jak zamkna¢ tube z zakretka zabezpieczajacq przed dostepem dzieci
Nacisng¢ zakretke i obroci¢ ja w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara (w prawo).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Rosesolute
W przypadku zastosowania dawki wickszej niz zalecana dawka dobowa, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem, ktory doradzi, jakie dziatania nalezy podjac.

Pominiecie zastosowania leku Rosesolute
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Rosesolute
Krostki i grudki zmniejsza si¢ dopiero po kilku zastosowaniach tego leku. Wazne jest, aby
kontynuowac stosowanie leku Rosesolute tak dtugo, jak zaleci to lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ten lek moze powodowac nastepujace dziatania niepozadane

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osob):
- uczucie pieczenia skory

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob):
- podraznienie skory

- $wiad skory

- sucho$¢ skory

- pogorszenie objawow tradziku ré6zowatego (nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem)

Dzialanie niepozadane o czestosci wystepowania nieznanej (nic moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

- zaczerwienienie skory

- zapalenie skory

- obrzek twarzy

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (AIAT/AspAT)

Zgtaszanie dzialan niepozadanych



Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Rosesolute

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i tubie
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 6 miesiecy.

Ten lek nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rosesolute

- Substancjg czynng leku jest iwermektyna. Jeden gram kremu zawiera 10 mg iwermektyny.

- Inne sktadniki to: glicerol 85% (E 422), izopropylu palmitynian, karbomeru kopolimer (typ B),
dimetykon, disodu edetynian, kwas cytrynowy jednowodny (E 330), alkohol cetylowy, alkohol
stearylowy, makrogolu eter cetostearylowy, sorbitanu stearynian, metylu parahydroksybenzoesan
(E 218), propylu parahydroksybenzoesan (E 216), fenoksyetanol, glikol propylenowy (E 1520),
alkohol oleilowy, sodu wodorotlenek (E 524), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Rosesolute i co zawiera opakowanie
Lek Rosesolute ma posta¢ kremu o barwie bialej do jasnozoéltej. Dostgpny jest w tubach zawierajacych
45 gramoéw kremu. Tuby posiadajg zamknigcie zabezpieczajace przed dostgpem dzieci.

Opakowanie zawiera 1 tube.

Podmiot odpowiedzialny
Egis Pharmaceuticals PLC
Kereszturi ut 30-38

1106 Budapeszt

Wegry

Wytwoérca

Kevaro Group EOOD

Ulitsa Tsaritza Elenora 9, Office 23, Floor 5
Sofia 1618,

Bulgaria

Pharmadox Healthcare Ltd.,
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA 3000,

Malta



STADA Arzneimittel AG
Stadastralle 2-18,

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami

Szwecja Rosesolute
Polska Rosesolute

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

EGIS Polska Sp. z o.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikow 45D

02-146 Warszawa

Tel.: +48 22 417 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki



