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ROZEX®
metronidazol

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:
MEtrONIAAZOL.......oiiiiiiiiiecie ettt et e e e 7,5 mg

CXCIPICTIECS ..eevvveerireeeeteeeieeereteeeteeesereessbeeessreessseeasseeensseessseesssseesssaessseeanes gsplg
Excipientes: carbomer 940, edetato dissodico, metilparabeno, propilenoglicol, propilparabeno,
hidroxido de sodio e agua purificada.

INFORMACOES AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
ROZEX® ¢ indicado para o ao tratamento topico da rosicea.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia de metronidazol gel 7,5 mg/g foi avaliada em dois estudos clinicos controlados,
randomizados, duplo-cegos, split face (meia face) comparativos com placebo.

Em um estudo foram avaliados 38 pacientes utilizando o medicamento duas vezes ao dia por 9 semanas
de tratamento. A melhora das lesdes inflamatoérias foi avaliada por meio de contagem de lesdes em cada
lado da face. Observou-se a redugdo de 65,1% das lesdes no lado tratado e 14,9% no lado em que foi
utilizado o placebo, sendo a diferenga encontrada estatisticamente significativa. Foi avaliada também a
melhora do eritema facial por meio de uma escala de 4 pontos (0 = ausente, 1 = leve, 2 = moderado ¢ 3
= grave). A pontuacdo média inicial era de 2,5, e ao final de 9 semanas de tratamento houve redugéo
para 1,7 no lado tratado e para 2,2 no lado ndo tratado. Essa diferenca foi estatisticamente significativa,
comprovando a eficacia do produto também no tratamento do eritema da rosécea.’

Em outro estudo foram avaliados 47 pacientes utilizando o medicamento por 9 semanas de tratamento.
A melhora das lesdes inflamatorias foi avaliada por meio de contagem de lesdes em cada lado da face.
Observou-se um rapido resultado com 75% da melhora das papulas ocorrendo nas primeiras 3 semanas
de tratamento. Apos 9 semanas, observou-se uma redu¢io de 55% da contagem de lesdes inflamatorias.!

1) Aronson LK., Evaluation of topical metronidazole gel in acne rosacea. Drug Intelligence and Clinal
Pharmacy. 1987, 346-351
2) Bleicher P. A., Topical Metonidazole Therapy for Rosacea. Arc Dermatol, 1987, 609-614

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O metronidazol apresenta efeito antiprotozoario e antibacteriano contra um grande ntmero de
microrganismos patogénicos. O mecanismo de a¢do do Rozex® na diminui¢do das lesdes inflamatdrias
da rosacea é desconhecido, mas supOe-se estar basecado em suas acgdes antibacteriana e/ou anti-
inflamatoria.
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Estudos de biodisponibilidade com a aplicagdo tdpica unica de 1 g de Rozex® (7,5 mg de metronidazol)
na face de 12 voluntarios saudaveis demonstraram média da concentragdo sérica maxima (Cmax) de 29,1
ng/ml (faixa: 19,1 a 42,7 ng/mL) / 34.4 ng/mL (faixa: 19.7 a 63.8 ng/mL) / 32.9 ng/mL (faixa: 14.8 a
54.4 ng/mL). Isso representa menos do que 0,5% de Cmsx média de metronidazol encontrada apos uma
dose oral tinica de 250 mg nos mesmos voluntarios (Cmax média = 7248 ng/mL — faixa: 4270 a 13970
mg/mL). O Tug e 0 Tmix para 0 metronidazol apds administracdo topica foram significativamente
prolongados (p < 0,05) quando comparados com a administragdo oral. Comparado ao comprimido oral,
0 Tmax médio ocorreu 7,0 horas mais tarde com a formulagdo em gel (intervalo de confianca de 95%: 2.7
a 11.3 horas).

Apds administracdo de uma dose oral de 250 mg de metronidazol, Cmsx do hidroxi-metabdlito (2-
hidroximetronidazol) variou de 626 a 1788 ng/mL, com pico entre 4 ¢ 12 horas. Ja apos a administragdo
topica, as concentragdes séricas do hidroxi-metabolito estiveram abaixo do limite quantificavel do teste
(<9,6 ng/mL) na maioria dos tempos. Cmsx do hidroxi-metabolito apds administragdo topica do gel variou
de abaixo do limite quantificavel até 17,6 ng/mL.

O grau de exposicdo (area sob a curva — AUC) sistema total apos a aplicagdo de 1 g de metronidazol foi
aproximadamente 100 vezes menor do que com uma dose oral unica de 250 mg de metronidazol.

4. CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade ao metronidazol ou aos demais componentes da formula.

Metronidazol nao 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.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos de idade.
Categoria de risco de mulheres gravidas: B. Este medicamento nfao deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacio médica.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Evitar o contato do produto com os olhos e mucosas. Se ocorrer irritagdo local, o paciente deve ser
orientado a utilizar o medicamento com menor frequéncia ou a interromper o seu uso temporariamente
e procurar orientagdo médica, se necessario.

A area tratada ndo deve ser exposta ao sol excessivo ou a radiacdo UV. O metronidazol se transforma
em um metabdlito inativo devido a exposicdo UV, o que diminui significativamente sua eficécia.

O metronidazol ¢ um nitroimidazol e deve ser utilizado com cautela em pacientes portadores ou com
historia de discrasia sanguinea.

Deve-se evitar o uso desnecessario ¢ prolongado deste medicamento. Evidéncias sugerem que o
metronidazol é cancerigeno em certas espécies animais, entretanto, ndo ha evidéncias até o momento de
efeito cancerigeno em humanos.

Nio se espera que Rozex® afete a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Uso pediatrico: Rozex nio é recomendado para uso em criangas. Nao foram estabelecidas a seguranga e eficacia
em criancgas.

Uso na gravidez e lacta¢do: Ndo ha experiéncia do uso de Rozex® em pacientes gravidas. Apos
administragdo oral, o metronidazol cruza a barreira placentaria e entra na circulagio fetal rapidamente.
Nao foi observada fetotoxicidade apds administragdo oral em ratos e camundongos. Entretanto,
considerando que os estudos em animais nem sempre predizem as respostas em humanos ¢ que o
metronidazol se mostrou carcinogénico em algumas espécies roedoras, recomenda-se que este
medicamento seja prescrito na gravidez somente se for considerado indispensavel.

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

Ap6s administracao oral, o metronidazol ¢ secretado no leite materno em concentracdes similares
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aquelas encontradas no plasma. Embora os niveis sanguineos sejam significativamente menores com a
aplicacdo topica de metronidazol, deve-se tomar a decisdo de interromper a amamentagdo ou o
medicamento, levando em consideragdo a importancia do medicamento para a mae.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A intera¢do com medicagdes sistémicas ¢ improvavel, visto que a absor¢do de metronidazol é baixa apds
a aplicagio topica de Rozex®.

Entretanto, uma reagéo tipo dissulfiram foi relatada em um pequeno nimero de pacientes que utilizaram
metronidazol oral e 4lcool concomitantemente.

Foi relatado que o metronidazol oral potencializa o efeito anticoagulante da varfarina ¢ de outros
anticoagulantes cumarinicos, resultando em prolongamento do tempo de protrombina. Nao se conhece
o efeito de metronidazol topico sobre a protrombina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Nao congelar.

Rozex® Gel ¢é valido por 36 meses a partir da sua data de fabricagdo.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso tépico. Nao deve ser ingerido.

Lavar e secar bem a pele. Aplicar uma camada fina do gel nas areas afetadas, com massagem suave,
duas vezes por dia, de manha 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.

Se o paciente se esquecer de usar o medicamento em algum momento durante o tratamento, ele deve
voltar a aplicar o produto normalmente assim que se lembrar.

Os pacientes podem utilizar cosméticos ndo comedogénicos e ndo adstringentes, apos o uso do produto.
Para pacientes idosos, deve-se utilizar a mesma posologia.

9. REACOES ADVERSAS

Os eventos adversos relatados foram classificados de acordo com a seguinte convengao:
Muito comum (=1/10)

Comum (>1/100, < 1/10)

Incomum (> 1/ 1,000, < 1/100)

Rara (>1/10,000, < 1/1,000)

Muito rara (<1/10,000), incluindo relatos isolados

Afeccdes da pele e tecido subcutineo:

Comum: Pele seca, eritema, prurido, desconforto cutdneo (ardéncia, dor na pele/sensacdo de picada),
irritacdo na pele, piora da rosacea.

Frequéncia desconhecida: Dermatite de contato, exfoliacdo da pele, inchago da face.

Afeccdes do sistema nervoso:
Incomum: Hipoestesia, parestesia ¢ disgeusia (gosto amargo ou metalico na boca).
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Afeccoes gastrintestinais:
Incomum: Nausea.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos a Medicamentos
- VIGIMED, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual
ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Nao ha informagao disponivel sobre superdose em humanos. Estudos de toxicidade oral aguda em ratos
com uma formulagdo tdpica em gel contendo 0,75% de metronidazol ndo demonstraram agdo toxica
com doses de até 5 g/kg de peso corporal (maior dose usada). Isto equivaleria a uma ingestdo de 12 tubos
contendo 30 g de Rozex® por um adulto que pesa 72 kg, ou 2 tubos para uma crianga pesando 12kg.
Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes sobre como
proceder.

DIZERES LEGAIS
Registro:1.2916.0007.002-8

Fabricado por:

Laboratoires Galderma

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

Registrado e importado por:

Galderma Brasil Ltda.

Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, km 9
Condominio Tech Town

13186-904 — Hortolandia — SP

CNPJ 00.317.372/0001-46

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

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 01/10/2025.

Y
T8


mailto:sac@galderma.com

HISTORICO DE ALTERACAO DE BULA
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo 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
alteracao de pode causar?
03/06/2015 0492234/15-4 | (axto 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 30¢
t di to?
Notificagio de este medicamento
alteracdo de texto . .
D L
09/12/2019 | 3400157/19-3 | de bula—RDC N-A. NA. NA. NA. zeres Legals
60/12 5. Adverténcias e
Precaugoes
8. Posologia e Modo VPS Gel 30g
de Usar
Dizeres Legais.
Notificagdo de 2. Resultados de
16/03/2021 1021855216 Alteracao de N.A. N.A. N.A. N.A. eficacia Gel 30g
Texto de Bula ~
“RDC 60/12 9. Reagdes adversas | VPS
Notificagdo de Logo d
- alteracao de 0g0 da empresa
13/09/2022 ot dg o N.A. N.A. N.A. N.A. Dizeres legais VP /VPS Gel 30g
RDC 60/12




Notificagao de

Apresentagdo

7. Cuidados de

31/01/2025 0141387254 Alteracio de N.A. N.A. N.A. N.A. armazenamento do VPS Gel 30g

Texto de Bula medicamento

Dizeres legais

3. Caracteristicas
farmacoldgicas
4. Contraindicagdes
Gerado no Notificacio d
01/10/2025 momento do | Alteractade. N.A. N.A. N.A. N.A. 5. Adverténciase | VPS Gel 30g
peticionamento | Texto de Bula precaugoes

9. Reagdes adversas

Dizeres legais
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