BR70-K655351
Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Rozex-Gel 0,75 %
Zur Anwendung bei Erwachsenen
Metronidazol
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-

faltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie ent-

hélt wichtige Informationen.

Rahmen

rechnischbedingt | - Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht

mochten Sie diese spater nochmals lesen.

E - Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie

sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es

kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Rozex-Gel und woftir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Rozex-Gel beachten?
3. Wie ist Rozex-Gel anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Rozex-Gel aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Rozex-Gel und wofiir wird es angewendet?
Rozex-Gel ist ein Mittel zur Anwendung auf der Haut bei
Rosazea.

Wenn Sie nach 3 Monaten keine Besserung bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Rozex-Gel
beachten?

Rozex-Gel darf nicht angewendet werden,

-wenn Sie allergisch gegen Metronidazol oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Rozex-Gel anwenden, insbesondere wenn Sie eine fehler-
hafte Blutzusammensetzung (Blutdyskrasie) haben. In diesen
Fallen sollte Rozex-Gel nur nach Riicksprache mit dem Arzt
angewendet werden.

Der Kontakt von Rozex-Gel mit den Augen und Schleimhdu-
ten ist zu vermeiden. Im Fall eines versehentlichen Augen-
kontaktes muss das Auge griindlich mit klarem Wasser ge-
spllt werden.

Wahrend der Behandlung mit Rozex-Gel sollte eine Sonnen- und
UV-Lichtbestrahlung der betroffenen Haut vermieden werden.

Beim Auftreten von lokalen Reizerscheinungen sollte Rozex-Gel
weniger hdufig angewendet oder vortibergehend abgesetzt
werden. Wenn notwendig sollte ein Arzt konsultiert werden.

Eine unnétige und verlangerte Anwendung von Rozex-Gel
sollte vermieden werden.

Kinder und Jugendliche

Rozex-Gel wird nicht fiir die Anwendung bei Kindern und Ju-
gendlichen empfohlen, da zur Wirksamkeit und Unbedenklich-
keit keine ausreichenden Untersuchungsergebnisse vorliegen.

Anwendung von Rozex-Gel zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel

angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
anzuwenden.

Wechselwirkungen mit anderen auf der Haut angewendeten
Préparaten sind nicht bekannt.

Nach der Einnahme von Metronidazol wurden Wechsel-
wirkungen mit Disulfiram und mit Alkohol (Antabus-Effekt)
sowie Warfarin und anderen Cumarin-verwandten Antikoagu-
lanzien (Substanzen, die die Blutgerinnung hemmen) beob-
achtet. Eine gleichzeitige Anwendung von Rozex-Gel mit Anti-
koagulanzien sollte daher vermieden werden.

Da die Menge von Metronidazol im Kérper nach duBerlicher
Anwendung gering ist, ist eine Wechselwirkung mit anderen
eingenommenen Medikamenten unwahrscheinlich.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es liegen keine Daten zur Anwendung von Rozex-Gel in der
Schwangerschaft und Stillzeit vor.

Schwangerschaft
In Tierstudien passierte Metronidazol nach oraler Gabe die

Plazentaschranke und war schnell im fetalen Kreislauf nach-
weisbar. An Ratten und Mausen wurden jedoch keine fetoto-
xischen Effekte beobachtet.

Bisherige Erfahrungen bei Schwangeren, die Metronidazol in
Tablettenform eingenommen hatten, haben keine Hinweise
auf ein erhohtes Risiko von Fruchtschadigungen ergeben. In
jedem Fall sollte Rozex-Gel in der Schwangerschaft nur auf
Anraten des Arztes angewendet werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff aus Rozex-Gel geht in die Muttermilch ber.
Daher sollten Sie mit Ihrem Arzt entscheiden, ob Sie wéh-
rend der Stillzeit das Stillen unterbrechen oder Rozex-Gel ab-
setzen und weiter stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beeintréchti-
gung der Verkehrstiichtigkeit und der Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen vor.

Rozex-Gel enthélt Propylenglycol (E 1520), Methyl- und
Propyl-4-hydroxybenzoat (E 218, E 216)

Dieses Arzneimittel enthalt 30 mg Propylenglycol pro Gramm
Gel. Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.
Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat kon-
nen Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch mit zeitlicher Ver-
z6gerung, hervorrufen.

3. Wie ist Rozex-Gel anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau

nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich | e
nicht sicher sind.

Rozex-Gel ist nur zur duBerlichen Anwendung be- ﬂ
stimmt.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, zweimal
taglich (morgens und abends) auf die betroffenen

technisch bedingt

Hautpartien auftragen.

Rozex-Gel dunn auf die betroffenen Hautstellen auftragen.
Die Haut sollte vor der Anwendung von Rozex-Gel mit einem
milden Mittel gereinigt werden. Nachdem Sie Rozex-Gel
aufgetragen haben, kénnen Sie Kosmetika anwenden, die
weder komedogen noch adstringierend sind.

Die durchschnittliche Behandlungsdauer betrdgt 12 Wochen.
Sollte sich wahrend dieser Zeit keine deutliche Besserung
einstellen, ist die Behandlung mit Rozex-Gel zu beenden. Die
empfohlene Behandlungsdauer sollte nicht Gberschritten
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werden. Wenn jedoch ein eindeutiger Nutzen erkennbar ist,
kann vom verordnen Arzt je nach Schweregrad der Erkran-
kung eine Fortsetzung der Therapie fur weitere 3 bis 4 Mo-
nate in Erwdgung gezogen werden. In klinischen Studien
wurde eine topische Therapie mit Metronidazol bei Rosazea
bis zu 2 Jahre lang fortgefuhrt.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen wird nicht
empfohlen.

Wenn Sie eine gréBere Menge Rozex-Gel angewendet
haben als Sie sollten

Bei sachgemaBer Anwendung von Rozex-Gel ist keine Uber-
dosierung maglich.

Wenn Sie die Anwendung von Rozex-Gel vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vor-
herige Anwendung vergessen haben. Fahren Sie mit der An-
wendung wie gewohnt fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Héufige Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 10 Behan-
delten betreffen):

- Verschlechterung der Rosazea

- Trockene Haut

- Hautrotung

- Juckreiz

-Brennendes Geflihl auf der Haut

- Hautreizung

-Schmerzen (stechend) an der Stelle, wo Rozex-Gel aufge-
tragen wurde

Gelegentliche Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 100

Behandelten betreffen)

- Missempfindung oder Verminderung der Berlhrungs- und
Drucksensibilitat der Haut (Hypésthesie)

- Missempfindungen auf der Haut (Parésthesie)

- Storung des Geschmackssinnes (metallischer Geschmack)

- Ubelkeit

Héaufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-

flgbaren Daten nicht abschéatzbar)

-Nach Anwendung von Rozex-Gel kann sich im Bereich der
Auftragsstelle eine Kontaktdermatitis entwickeln, die sich
durch Brennen, Prickeln und Rétung &uBert.

- An allen Stellen, die mit dem Gel in Kontakt waren und da-
rliber hinaus (sogenannte Streureaktionen), kann sich eine
allergische Reaktion auf den Wirkstoff und die sonstigen
Bestandteile entwickeln, die sich als Juckreiz, Rotung und
Blaschen duBert.

- Hautabschuppung, Schwellung des Gesichts

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinsti-
tut fr Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. Wie ist Rozex-Gel aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Behaltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z. B.
nicht iber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Haltbarkeit nach Anbruch
Die Dauer der Haltbarkeit nach Anbruch betragt mindestens
3 Monate.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht unter 15 °C und nicht tiber 25 °C lagern.
Nicht im Kuhlschrank lagern oder einfrieren.
Tube fest verschlossen halten.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Rozex-Gel enthilt:

-Der Wirkstoff ist: Metronidazol. 1 g Gel enthdlt 7,5 mg
Metronidazol

- Die sonstigen Bestandteile sind: Methyl-4-hydroxybenzoat
(Ph.Eur.) (E 218) und Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.)
(E 216) (Parabene), Carbomer 940, Propylenglycol
(E 1520), Natriumedetat (Ph.Eur.), Natriumhydroxid-Losung
(10 %, zur pH-Werteinstellung), gereinigtes Wasser.

Wie Rozex-Gel aussieht und Inhalt der Packung
Rozex-Gel ist ein klares bis blassgelbes Gel, das mit der Zeit
eine leicht braune Farbe annehmen kann.

Esistin Tuben mit 30 g und als Doppelpackung zu 2 x 30 g
Gel erhdltlich. Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den fol-
genden Bezeichnungen zugelassen:

Metrogel in Deutschland

Rozex in Deutschland, Belgien, Osterreich, Italien, Frank-
reich, Irland, Griechenland, Spanien, Niederlande, GroBbri-
tannien, Schweden, Norwegen, Ungarn, Lettland, Litauen,
Estland, Finnland, und Danemark

Robaz in Griechenland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Februar 2025.
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