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APRESENTACAO
Gel contendo 7,5 mg/g de metronidazol, em bisnagas de aluminio de 30 gramas.

USO DERMATOLOGICO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada g do gel contém:
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Excipientes: carbomer 940, edetato dissodico, metilparabeno, propilenoglicol, propilparabeno,
hidroxido de sodio e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ROZEX® ¢ indicado para o tratamento topico da rosacea.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O metronidazol, principio ativo presente no medicamento ROZEX®, possui atividades anti-
inflamatorias que promovem agdes para o tratamento da rosacea.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ROZEX® ndo deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade ao metronidazol ou aos demais
componentes da formula.

ROZEX" nio deve ser utilizado em pacientes com sindrome de Cockayne. Casos de hepatotoxicidade
grave/insuficiéncia hepatica aguda foram relatados apos o inicio do tratamento com produtos contendo
metronidazol para uso sistémico em pacientes com sindrome de Cockayne, incluindo casos com
desfecho fatal com inicio muito rapido.

Rozex ndo ¢ recomendado para uso em criangas pois ndo hé dados de seguranca e eficcia.

Este medicamento € contraindicado para menores de 18 anos de idade.

Categoria de risco na gravidez: B. Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacio médica.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Evite o contato com os olhos e membranas mucosas (como os labios, por exemplo). Evite a exposigdo
das areas tratadas ao sol e a radiacdo UV pois a eficacia do metronidazol diminui significativamente
quando exposto aos raios UV.

Se ocorrer irritacdo, deve-se diminuir a frequéncia ou interromper o uso do medicamento
temporariamente e procurar auxilio do médico ou farmacéutico.

Se vocé esta amamentando, ¢ recomendavel ndo utilizar o produto durante o periodo de amamentagao.
Evite a ingestdo de 4lcool durante o tratamento com o medicamento.

ROZEX® pode interagir com certos tipos de medicamentos anticoagulantes, do tipo da varfarina e outros
anticoagulantes cumarinicos. Procure orientagdo antes de usar o medicamento.

O uso de ROZEX®™ em pacientes com evidéncia ou historico de discrasia sanguinea deve ser realizado
com cautela.

O uso desnecessario e prolongado desse medicamento nao € recomendado.

Nio se espera que ROZEX® afete a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.
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Os pacientes podem utilizar cosméticos nao comedogénicos e ndo adstringentes, apds o uso do produto.
Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Categoria de risco na gravidez: B. Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacdo médica.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Nao congelar.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
ROZEX®™ ¢ um gel viscoso, incolor a ligeiramente marrom.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso dermatolédgico. O produto ndo deve ser ingerido.

Lavar e secar bem a pele. Aplicar uma camada fina do gel nas areas afetadas, duas vezes por dia, de
manhi e a noite, ou a critério médico.

A duracdo recomendada de tratamento ¢ em geral de 3 a 4 meses, podendo ser prolongado por igual
periodo, se for observada melhora, dependendo da gravidade da afecgéo e a critério médico. Na auséncia
de melhora clinica evidente, o tratamento deve ser descontinuado.

Para pacientes idosos, o medicamento deve ser utilizado da mesma maneira.

Vocé pode utilizar cosméticos ndo comedogénicos e nao adstringentes apos o uso do produto.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientaciio do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico.

7. O QUE EU DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Volte a aplicar o medicamento normalmente assim que se lembrar.

Em caso de davidas, procure orienta¢ao do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
ressecamento ou irritacdo da pele, desconforto cutdneo (ardéncia, dor na pele ou sensacgdo de picada),
vermelhidao, prurido (coceira), piora da rosacea.

Reacioincomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminui¢ao
da sensibilidade da pele, formigamento ou dorméncia, gosto amargo ou metalico na boca, nausea.
Frequéncia desconhecida: dermatite de contato, descamacao da pele, inchago da face.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Em caso de aplica¢do maior que a indicada, procure orientagao de seu dermatologista.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
Registro:1.2916.0007

Fabricado por:

Laboratoires Galderma

Zone Industrielle de Montdésir — 74540 Alby-sur-Chéran
Franga

Registrado e importado por:

Galderma Brasil Ltda.

Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenga, km 9
Condominio Tech Town

13186-904 — Hortolandia — SP

CNPJ 00.317.372/0001-46

Industria Brasileira

Atendimento ao Consumidor
& 0800-0155552
sac@galderma.com

Siga corretamente o0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio de um
profissional de sadde.
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 01/10/2025.
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HISTORICO DE ALTERACAO DE BULA
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do o . Data do N° do Data de Versoes Apresentacoes
expediente N° expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS relacionadas
Inclusdo Inicial de
30/06/2014 0512391/14-7 Texto de Bula N.A. N.A. N.A. N.A. N/A VP/VPS Gel 30g
—RDC 60/12
8. Quais os males que
Notificacdo de este medicamento VP
alteracdo de pode causar?
03/06/2015 0492234/15-4 | taxto de bula — N.A. N.A. N.A. N.A. Gel 30g
RDC 60/12
9. Reagoes adversas VPS
4. O que devo saber
antes de utilizar este
medicamento?
6. Como devo usar VP Gel 30g
1 i to?
Notificacio de este medicamento
alteragdo de texto . .
09/12/2019 | 3400157/19-3 | de bula -RDC NA. NA. NA. NA. Dizeres Legais
60/12 5. Adverténcias e
Precaugdes
8. Posologia e Modo VPS Gel 30g
de Usar
Dizeres Legais.
Notificagdo de 2. Resultados de
16/03/2021 1021855216 Alteracdo de N.A. N.A. N.A. N.A. eficacia Gel 30g
Texto de Bula o
“RDC 60/12 9. Reagdes adversas | VPS
Notificacdo de L d
- alteracao de 0g0 da empresa
13/09/2022 e dg 06 N.A. N.A. N.A. N.A. Dizeres legais VP /VPS Gel 30g
RDC 60/12




Notificagao de

Apresentagdo

5. Onde, como e por
quanto tempo posso

31/01/2025 0141387254 Alteracio de N.A. N.A. N.A. N.A. ouardar este VP Gel 30g
Texto de Bula .
medicamento?
Dizeres legais
3. Quando nao devo
usar este medicamento?
4. O que devo saber
antes de usar este
Gerado no Notificacdo de medicamento?
01/10/2025 momento do Altera go de N.A. N.A. N.A. N.A. ’ VP Gel 30g
peticionamento Texto de Bula

8. Quais os males que
este medicamento pode
me causar?

Dizeres legais
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