Gebrauchsinformation; Information fiir den Anwender

Wirkstoff: Metronidazol

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Lesen Ste die gesarnte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

Hehen Sie die Pockungsbeiage aul, Vielicht méchien Sie diese spéier nochmals lesen.

 Wenn Sic weilote Fragen haben, wenden Sie sich on thren Arzt oder Apotheker.

» Dieses Arznimifie vurde nen personich verschieben. Geben S e nichton Dt weler.Es kann anderen Menschen schaden, quch e dese dieselben Sympiome haben wie Se.
o Wemn eine der aulgefifrien Nebemwirkungen Sie erheblich beeinichgt oder Sie Nebenvwirkungen bemerken, die icht in dieser Gebrauchsinformction angegeben sind,
informieren Sie bitis Iren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsheiluge beinhaltet:

1. Wos st ROSICED® 7,5 mg/g Creme und wofir wird es angewendef?

2. Was missen Sie vor der Anwendung von ROSICED® 7,5 mg/g Creme beachien?

3. Wie st ROSICED® 7,5 mg/g Creme anzuwendent

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist ROSICED® 7,5 mg/g Creme aufzubewohren?

6. Weitere Informationen .

1, WAS IST ROSICED® 7,5 mg/g CREME UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

ROSICED® 7,5 mgfg Creme wird zur Behandlung der entzinlichen Rosacea angewende, Die entzindiiche Rosacea is eine Hauterkrenkung, bei der Rétungen, Hauknichen {Papeln] und

Fiterblischen (Pusieln] im Gesicht aufirten,

2, WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON ROSICED® 7,5 mg/y CREME BEACHTEN?

ROSICED® 7,5 mg/g Creme darf nicht angewendat werden,

- vienn Sie Oberempfindlich t:llergisch) gegen Melronidazol oder einen der sonstigen Besiandiefle von ROSICED® 7,5 mg/g Creme sind. Ale Bestandtelle von ROSICED® 7,5 mg/g Creme

sind nter Pk § ieser Packungsbellge oufgelel, Flls Siesichnicht siche sind, ob e Inen eine derarfige Allergie besten, wenden Sie sichbife an hren Arzt oder Apofheker.

-Wﬁsnn Sie schwanger sind und die Schwangerschaft noch icht inges ols 3 Monole besteft

Sollten Sie

- schwere Leberschiden (2.8, Leberzinhose],

- Stbrungen der Blutbildung (z.B. Bluiarmuf]

- Erkrongungen von Gehirn, Rickenmark und Nerven

cufweisen, sprechen Sie mitlhvem Avz, I ciesen Felen muf eine Behandlung it ROSICEDS 7,5 mg/y Creme sorfilf erviogen werden,

Besondere Vorsichi bei der Anwendung von ROSICED® 7,5 mg/g Creme ist erforderlich,

-bei der Anviendung inder Nahe der Augen und Schleimhéite. Jeder Koniakt it 2 vermeiden. Fals es doch zum Kontakt kornm, waschen Sie die Creme sorgfitig mit Wasser ob.

- bei Bestahlung mit Somen- oder Ulraviolet{UV]) Lich 2.8, Somnenboden und Solarumsbesuch]. Vermeiden Sie forkes Sonnen und UVLicht, da Metronidazol unfer UN-icht instabil i und

seine Wirkscmkell verlieren oder verdndern knte.

e bei lhren eine Biterkiankung (Dyskrose] vorliegloder fther vorgelegen hat, Ein Dyskrosie konn sich urer anderem dutch ene gestéte Blutgerinnung bemerkbor machen.

Boi Anwendung von ROSICED® 7,5 mg/g Creme mit ancleren Arzneimitteln

ﬁiﬁe Jn!formieren Sie thren Avzt oder Apol%eker, wenn Sie andere Arzneimitel anwenden baw, vor kurzem angewendet haben, auch wenn s sich um nicht verschreibungspflchige Arzneimiel
onaelf,

Bisher sind keine Wechsehwirkungen mit anderen Avzneimitieh zum Aufiragen cuf e Haut bekann,

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Anwendung von dllen Arzneimitel thren Arzt odr Apotheker um Rot.

Schwangerschafi, ROSICED® 7,5 mg/g Creme dorf wérend der ersten 3 Schwangerschafismonae nicht angewendet werden. Wemn Sie sich nich sicher sind, ob Sie schwanger sind, sollien

Sie vorsichishalber einen Schwangerschafiest durchiohven. Wihrend der ftzten 6 Monate der Schwongerschaf solle ROSICED® 7,5 mg/g Creme nur angewendet werden, wenn andere

Behandlungen nicht wirksam voren,

Stillzeu: Der Wirkilf Mefonidazol geht n die Mottermich tber. Wiahrend der Sillzetsolten S enveder dos Silen ulerbrechen oder auf ene Behandlung mit ROSICED® 7,5 mg/g Creme

verzichfen,

Kinder und Jugendliche

Die Anvendung von ROSICED® 7,5 mg/g Creme viird bel Kindern nicht emploblen, Do Rosacea bei Kindern nicht auf, varden on Kindern keine Unfersichungen zue Wiksamkeit und

Verhdglichkelt 3urchgeﬂ}hrll
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Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

ROSICED® 7,5 mg/g Creme hot keinen Einfluss auf die Verkefrstichiigket

Wichtige Informationen Uber bestimmie sonstige Bestandieite von ROSICED®

Das in ROSICED® 7,5 mg/g Creme enthallene Propylenglyeol kann Houireizungen verursachen.

3, WIE IST ROSICED® 7,5 mg/g CREME ANZUWENDEN? N

Wenden Sie ROSICED® 7,5 mg/y Creme immer genau nach der Amveisung des Arzies an. Bite ragen Sie bei lvem Az oder Apotheker nach, wenn Sie sch nicht ganz sicher sind.
Vor jeder Anwendung der Creme solle dos Ges{c?\! sank gereinigt und getrocknet werden.

Nach Anwendung der Creme sollen keine Kosmelika verwendet werden, dis die Bildung von Mitessern (Komedonen] férdern. Und es sollen keine Kosmefika verwendet werden, die zusam:
tenziehend und wundabdichtend B, Rasiersi] wirken, I Zweifelsfoll sofen Sie sich von hvem Avzl oder Apotheker beraten lossen, welche Kosmeika fir Sie geeignel sind.
Wieviel von ROSICED® 7,5 mg/g Creme und wie oft sollien Sie ROSICED® 7,5 mg/g Creme anwenden?

Dosigrung und Art der Anwendung

Fols vom Arzt nicht anders verordnal, wird die Creme zweimol tgich diinn auf die betroffene Gesichishaut aufgetragen und sanft eingerisben.

Bill sprechen Sie mit lhvem Avzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindhuck haben, dass aie Wirkung von ROSICED® 7,5 g/ Creme zv stk odler zv schwach it
Wie lange sollien Sie ROSICED® 7,5 mg/g Creme anwenden?

Ublicherweise sollen Sie: ROSICED® 7,5 mg/g Creme iber einen Zefiiourn von 6 Wochen anwenden. ei Bedrf kann die Bebandlungsdouer verkingert werden. Trf keine Besserung ein,
solle die Behandiung beendet werden.

Wenn Sie eine gréhere Menge ROSICED® 7,5 mg/g Creme angewendef hahen ols Sie solften,

Fine Uerdosierung it GuBerst unwahrscheinlich, Das Arzaeimitel kann mil warmem Wasser abgewaschen werden.

Wenn Sie die Anwendung von ROSICED® 7,5 mg/g Creme vergessen haben,

Erhshen Sie die Dosis nichi, wenn Sie eine Anwendung vergessen haben.

Fahren S mit der von lhrem Arzt angeordneten Anwendungshiiufigheit fort,

Wenn Sie weltere Fragen zor Anwendung des Arzneimmels%aben, fragen Sie hren Arzl oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimitel konn ROSICED® 7,5 mg/g Creme Nebenwirkungen haben, die ober nicht bei jedem aufelen misen.
Bei der Boweriung von Nebenwirkungen werden folgends Heufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héiufig mehr als | von 10 Behandlten !
Heiufig weniger als 1 von 10, aber mehr ofs T von 100 Behandelien
Gelegentlich weniger als 1 von 100, aber mehr cls 1 von 1000 Behandelien
Selfen weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandelen
Sehr selten weniger als 1 von 10 000 Behandelien, oder unbekannt
Haufig refen trockene Hout, Entziindung und Houbrennen auf
Sellen kann es zum Anschwellen von Gesicht und Nacken, plétzlichem Juckreiz, Ohnmacht und Alemnot kommen.

Informisren Sie bite lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefifrien Nebenwirkungen Sie erheblch besintrichfif oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformaton angegeben sind.

5, WIE IST ROSICED® 7,5 mg/g CREME AUFZUBEWAHREN?

Arzngimitel fir Kinder unzugdnglich avfbewahren.

Sie clirfen das Arzneimitel nach dem auf der Falischachtel und der Tube angegebenen Yerfafldatum nicht mehr verwenden. Dos Verfalldatum beziehtsich auf den letzien Tag des Monas.
Authewahrungshedingungen

Nicht iber 25 °C lager.

Hinwels aut Halfburieil niach Anbruch

Nech Anbruch ist die Creme 28 Tage lang halber.

Sie dlirfon ROSICED® 7,5 mg/g Creme nicht verwenden, wenn Sie hemerken, doss die Tube beschédigt st

Das Arzneimite! dorf nicht im Abwasser oder Haushallsabfall entsorg! werdon. Fragen Sie fhren Apofheker, wie das Arzneimitel 2 ensargen is, wenn Sie es nicht mehr bendiigen. Diese

MaBnahme hif, die Unwelt zu schiftzen,
6, WEITERE INFORMATIONEN !
Was ROSICED® 7,5 mg/g Creme enthiilt :
Der Wirksioff st Metionidazol, 1 g Creme enthét 7,5 mg Mefroniduzl,

Die sonsigen Beskundiele sind: Glycaromonododecanoc, Glycerolmonoieradecanoet, Propylenglycol, Cianensiure {zur pHWertEinsielng], Noteumhydroxid (zor pt'WertEinstelungl,
Carbomer (981, gereinigtes Wasser,

Wie ROSICED® 7,5 mg/y Creme aussieht und Inhalt der Packung

ROSICED® 7,5 mg/y Creme is in Tuben ous Kunsisoff [Polyethylen) m 25 g, 30 g, 40 g, 50 g und 2.x 30 g etiich. Nichtalle Packungsgrfen sind in fedem Lond erhlfich.
Pharmazeutischer Unfernehmer: Piarre Fubre Dermo-Kosmetk GmbH - Jechiinger Strabe 13- D7911) Fretburg

Hersteller: Bioglon AB - PO Box 503105202 13 Malmé - Schweden

Dieses Armeimittelist in den Mitgliedsstacten des Europtischen Wirischaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen: ROSICED® @

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Okiober 2007. Pierre Fabre
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