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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Rosiced 7,5 mg/g Creme
metronidazol

Para uso em adultos

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Rosiced 7,5 mg/g Creme e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Rosiced 7,5 mg/g Creme
. Como utilizar Rosiced 7,5 mg/g Creme

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Rosiced 7,5 mg/g Creme

. Conteddo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Rosiced 7,5 mg/g Creme e para que € utilizado

Rosiced 7,5 mg/g Creme € usado para tratar a inflamacao causada pela rosicea.
A rosécea inflamatdria € um problema de pele que causa vermelhidao, papulas
(manchas rosa) e pustulas (lesdes protuberantes com pus) na cara.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Rosiced 7,5 mg/g Creme

Nao utilize Rosiced 7,5 mg/g Creme

- se tem alergia ao metronidazol ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na sec¢ao 6). Se ndo tem a certeza se € alérgico, consulte o seu médico ou
farmacéutico.

- se estd no primeiro trimestre de gravidez.

Se tiver alguma das seguintes situacoes:
- doenga de figado grave (ex. cirrose do figado),
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- problemas que afetam a formag@o do sangue (ex. anemia),

- doengas que afetam o cérebro, medula éssea ou nervos,

informe o seu médico. Nestes casos, o tratamento com Rosiced 7,5 mg/g Creme deve
ser cuidadosamente considerado.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Rosiced 7,5 mg/g Creme.

- Quando usar o creme junto aos olhos ou as membranas mucosas. Este contacto deve
ser evitado. Se o contacto ocorrer, o creme deve ser retirado cuidadosamente com agua.
- No caso de ocorrer irritagdo, Rosiced 7,5 mg/g Creme deve ser usado com menos
frequéncia ou a sua utilizacao deve ser interrompida, e deve consultar o seu médico, se
necessario.

- quando expde a sua pele a luz do sol ou luz ultravioleta (UV). Evitar a exposicdo a luz
ultravioleta (ex. banhos de sol, soldrio, 1ampada solar).

- Nao deve exceder a duracdo de tratamento recomendada. Se necessario, o tratamento
pode ser repetido. No entanto, deve ser considerado o intervalo de 6 semanas entre
tratamentos.

- Rosiced 7,5 mg/g Creme nao deve ser aplicado em criangas.

- Evite a utilizacdo desnecessdria ou prolongada desta medicacao.

- Se tiver, ou alguma vez tiver tido, uma perturbacio sanguinea (discrasia). Uma
discrasia pode-se manifestar, além de outros sintomas, através de disturbios da
coagulacdo do sangue.

- As evidéncias sugerem que o metronidazol € carcinogénico em certas espécies
animais. Nao existe evidéncia até a data de um efeito carcinogénico no humano.

Criangas e adolescentes

Nao existem dados clinicos adequados de eficdcia e seguranca para o Rosiced 7,5 mg/g
Creme em criancgas. Como tal, Rosiced 7,5 mg/g Creme nao deve ser utilizado em
criangas.

Outros medicamentos e Rosiced 7,5 mg/g Creme
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou
se vier a tomar outros medicamentos.

- Até a data, ndo ha conhecimento de interacdes com outros medicamentos aplicados na
pele.

- A interagdo com a medicagdo sistémica (administra¢io oral, intravenosa,...) é
improvavel, dado que a absorcdo do metronidazol apds aplicacdo cutanea de Rosiced
7,5 mg/g Creme € baixa.

- No entanto, deve ser referido que ocorreram reacdes do tipo dissulfiram (reacdes que
podem incluir nduseas, vomitos, rubor da pele, ritmo cardiaco acelerado e dificuldade
em respirar) num pequeno nimero de doentes que estavam a tomar metronidazol e
alcool concomitantemente.
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- O metronidazol oral foi indicado como potenciador do efeito da varfarina e outros
anticoagulantes cumarinicos, resultando num prolongamento do tempo de protrombina
(usado para determinar a tendéncia de coagulacdo do sangue). O efeito do metronidazol
tépico no tempo de protrombina € desconhecido.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Rosiced 7,5 mg/g Creme ndo deve ser utilizado durante o primeiro trimestre de
gravidez. De modo a garantir a seguranca, se ndo tem a certeza de estar gravida, deve
fazer um teste de gravidez. Rosiced 7,5 mg/g Creme deve ser apenas usado nos dltimos
seis meses da gravidez se outros tratamentos foram ineficazes.

Amamentacao

O metronidazol (a substancia ativa de Rosiced 7,5 mg/g Creme) passa para o leite
materno.

Durante o periodo de aleitamento, deve parar o aleitamento ou deixar de usar Rosiced
7,5 mg/g Creme.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Rosiced 7,5 mg/g Creme ndo tem efeito sobre a capacidade de conduzir veiculos.

Rosiced 7,5 mg/g Creme contém:
400 mg de propilenoglicol em 2 g (dose didria), o que pode causar irritacdo cutanea.

3. Como utilizar Rosiced 7,5 mg/g Creme

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

A dose recomendada € a seguinte:
Aplicar o creme como uma camada fina duas vezes por dia nas dreas afetadas e espalhar
suavemente.

Como aplicar Rosiced 7,5 mg/g Creme

- Antes de qualquer aplicagdo, lave e seque com cuidado a cara.

- Apdés a aplicacdo do creme, podem usar-se cosméticos nao comedogénicos (que nio
obstruem os poros e causam pontos negros) e ndo adstringentes (que nao se repuxem
nem contraem a pele e tecidos feridos, ex.: caneta hemostatica). Se nao tem a certeza,
consulte o seu médico ou farmacéutico acerca dos cosméticos que pode utilizar.

Quanto tempo deve utilizar Rosiced 7,5 mg/g Creme
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Normalmente, deve utilizar Rosiced 7,5 mg/g Creme por um periodo de 6 a 12
semanas. Se necessdrio, o tratamento pode ser prolongado, apés um intervalo de 6
semanas sem tratamento. Se nao houver melhoria clinica, o tratamento devera ser
descontinuado.

Se utilizar mais Rosiced 7,5 mg/g Creme do que deveria
A sobredosagem com Rosiced 7,5 mg/g Creme € extremamente improvavel. Caso seja
necessario, o medicamento deve ser removido mediante lavagem com dgua morna.

Caso se tenha esquecido de utilizar Rosiced 7,5 mg/g Creme
Nao utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de utilizar.
Siga a frequéncia de administracdo indicada pelo seu médico.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejdveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

- Reacdes locais “tipo eczema”, agravamento da rosdcea, secura da pele, inflamacao,
vermelhidao, comichdo, erup¢ao da pele, desconforto da pele (sensacdo de queimadura
e de picadas) e dor.

Efeitos indesejdveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
- Hipoestesia (reducao da sensibilidade ao toque) e parestesia (sensacdo na pele de
formigueiros, picadas ou entorpecimento).

Efeitos indesejdveis raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas)

- Pode ocorrer inchaco da face e do pescoco, sensagdo repentina de prurido, sensacio de
desmaio e falta de ar. Efeitos indesejdveis raros também incluem sabor metalico e
nduseas.

Comunicacgdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacgdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)
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ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Rosiced 7,5 mg/g Creme

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nio utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na bisnaga e na
cartonagem, ap6s “EXP”. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més
indicado.

Condi¢des de conservagao
Nao conservar acima de 30°C.
Naio refrigerar ou congelar.

Conservacao depois da abertura de Rosiced 7,5 mg/g Creme
O creme pode ser utilizado até 8 semanas apds a primeira abertura da bisnaga.
Nao utilize este medicamento se notar que a bisnaga estd danificada.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ao ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Rosiced 7,5 mg/g Creme
A substancia ativa €: metronidazol. Um grama de creme contém 7,5 mg de
metronidazol.

Os outros componentes sao: monolaurato de glicerilo, monomiristato de glicerilo,
propilenoglicol, dcido citrico anidro (ajuste do pH), hidréxido de sédio (ajuste do pH),
carbémeros (981), dgua purificada.

Qual o aspeto de Rosiced 7,5 mg/g Creme e contetido da embalagem

Rosiced 7,5 mg/g Creme estd disponivel em bisnagas sintéticas (polietileno) contendo
25g,30g,40ge50¢.
E possivel que ndo estejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante



Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Pierre Fabre Dermo-Cosmétique Portugal, Lda.
Rua Rodrigo da Fonseca, n® 178 — 5° Esq.,
1070-243 Lisboa

Portugal

Fabricante
BIOGLAN AB
P.O. Box 50310

SE-202 13 Malmo
Suécia
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