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Pribalova informace: informace pro pacienta
Rosalox 10 mg/g krém
metronidazol

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek
pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1¢karnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by
jiublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tc¢ink1, sdélte to svému Iékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Rosalox a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Rosalox pouZivat
Jak se Rosalox pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Rosalox uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SN S

1. Co je Rosalox a k ¢emu se pouziva

Ptipravek se pouziva u dospélych k 1écbé riZzovky (rosacea) a zanétl v okoli tst (perioralni
dermatitida).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Rosalox pouzivat

NepouZivejte Rosalox:
jestlize jste alergicky(a) na IéCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Ptipravek nesmi pfijit do kontaktu s ocima a sliznicemi. Pti projevech podrazdéni snizte
¢etnost nandSeni nebo pouzivani piipravku docasné preruste a v piipad€ nutnosti vyhledejte
1ékare.

Béhem 1éCby je tieba se vyvarovat UV zareni (opalovani, solarium, UV lampa). Metronidazol
se pusobenim UV zafeni méni na netcinnou latku, a proto jeho uc¢innost vyznamné klesa.
Metronidazol je nitroimidazol, a proto se u pacientli s onemocnénim krve musi pouzivat

s opatrnosti, pouze pokud je to nezbytné a jen po nejkrat$i nutnou dobu.



Ptipravek Rosalox obsahuje cetylalkohol. Mize zptsobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni
dermatitidu). Pfipravek Rosalox obsahuje benzylakohol. Benzylakohol muize zptisobit mirné
mistni podrazdéni.

Déti a dospivajici
Ptipravek neni urcen pro déti a dospivajici.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Rosalox

Informujte svého Iékaie nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate/pouzivate, které jste v
nedavné dob¢ uzival(a)/pouzival(a) nebo které mozna budete uzivat/pouzivat.

Rosalox muze zvysit ucinnost 1ékii snizujicich srazlivost krve.

Jiné vzajemné pusobeni 1éCiv neni zndmo, piesto vSak bez porady s 1ékafem nepouzivejte
soucasn¢ s Rosaloxem zadné dalsi ptipravky, které se nanaseji na stejnd mista ktize.

Rosalox s jidlem, pitim a alkoholem
Potrava neovliviiuje ti¢innost pripravku.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotné nebo kojite, domnivéte se, Ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete otchotnét,
porad’te se se svym lékatem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat. V pribc¢hu
téhotenstvi se pouziti tohoto piipravku nedoporucuje. Pro jeho pouzivani v téchto piipadech
musi byt zvlast zavazné diivody, které posoudi Vas osetiujici 1ékat. Pfi pouzivani tohoto
ptipravku v dobé kojeni Vas l1ékat rozhodne, zda musite pterusit kojeni, nebo naopak
pouzivani ptipravku Rosalox.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Rosalox nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se Rosalox pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého Iékare nebo 1ékarnika. Pokud si
nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo I¢karnikem.

Davkovani a délku 1écby vzdy urci 1ékafr.

Obvykle se na postiZzend mista nanasi 2krat denné, rano a vecer, tenkd vrstva krému bez kryti
obvazem. Pfed nanesenim krému se postiZend mista musi peclivé omyt jemnym mycim
prostiedkem a osusit. Po naneseni pfipravku muizete pouZzit nekomedogenni a nestahujici
kosmetiku.

Lécba obvykle trva 3 az 4 mésice. Na doporuceni 1ékafe miZze byt prodlouZena.

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek neni urcen pro déeti a dospivajici.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Rosalox, nezZ jste mél(a)
Prebyte¢né mnozstvi ptipravku setiete.
Pti ndhodném poziti ptipravku se porad’te s 1ékafem nebo l€karnikem.

JestliZe jste zapomnél(a) Rosalox pouzit
Pti vynechani davky je nutné krém nanést co nejdiive, ale ne v dob¢ blizké dobé nanaseni
dalsi davky.



JestliZe jste prestal(a) Rosalox pouZivat
Po pfedcasném preruseni 1€cby se Vas stav muze opét zhorsit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare
nebo lékarnika.

4.  Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky mlze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mohou se objevit nasledujici nezadouci ucinky:

Casté (vyskytly se u vice nez 1 ze 100 pacient) - sucha kiize, zarudnuti kize, svédéni kize,
pocit paleni, bolestivost kiize nebo pocity pichani v kizi, podrazdéni ktize, zhorSeni rosacey
Méné Casté (vyskytly se u vice nez 1 z 1000 pacientl) - snizeni citlivosti kiize, zmény
citlivosti kize, kovova pachut’ v Gstech, pocit na zvraceni

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit) — kontaktni dermatitida (zanétlivé onemocnéni
kaze)

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinka, sdélte to svému Iékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gc€inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezddouci u¢inky miizete hlésit také prostiednictvim webového
formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti miizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5.  Jak Rosalox uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a tubé za
"EXP". Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1€¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
Zivotni prostiedi.

6.  Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Rosalox obsahuje


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Léciva latka: Jeden gram krému obsahuje 10 mg metronidazolu.

Pomocné latky: benzylalkohol, kyselina stearova, cetylalkohol, glycerol-monodistearat,
oktyldodekanol, cetostearomakrogol, parfém, ¢isténa voda, hydroxid sodny na apravu pH.
Obsahuje 15 mg benzylalkoholu v 1 g krému. Benzylalkohol mtize zpisobit alergickou
reakci.

Jak Rosalox vypada a co obsahuje toto baleni
Bily homogenni krém. Jedna tuba obsahuje 40 g krému.
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ARDEZ Pharma, spol. s r.0., V Borovic¢kach 278, 252 26 Kosof, Ceska republika

Vyrobce
Alliance Healthcare, s r.0., Alloga-Centrum logistickych sluzeb, Podle Trati 624/7, 108 00
Praha 10 - MaleSice
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