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FOGLIO ILLUSTRATIVO: INFORMAZIONI PER LUTILIZZATORE

ROSICED 7.5 mg/g Crema
Principioattivo: metronidazolo
Peradulti

Leggaattentamentequestofoglio primadi usarequestomedicinaleperchécontieneimportantiinformazioniper lei.

Usi questomedicinale semprecomeesattamentedescrittoin questofoglioo comeil medicoo il farmacistale hannodettodi fare.
- Consenviquestofoglio. Potrebbeaver bisognodi leggeriodi nuovo.

- Se desideramaggioriinformazionio consigli, si rivolgaal farmacista.

- Se si manifestauno qualsiasidegli effetti indesiderati tra cui effettinon elencatiin questofoglio, si rivolgaal medicoo al
farmacista

- Si rivolgaal medicose non notamiglioramentio se notaun peggioramentodei sintomi

Contenuto di questo foglio:
1. Checos'@€ROSICED7.5 mg/gCremae a cosaserve
2. Primadi usareROSICED7.5 mg/gCrema
3. Comeusare ROSICED7.5mg/gCrema
4. Possibili effettiindesiderati
5. ComeconservareROSICED7.5 mg/gCrema
6. Altreinformazioni

1. CHE COS’E’ ROSICED 7.5 mg/g Crema E A COSA SERVE
ROSICED7.5 mg/g Cremaservea trattarel'infiammazionecausatadalla rosacea. L'infiammazioneda
rosaceaé unacondizionedella pelle che causaarrossamento, papule (rigonfiamentirosati) e pustole
(rilievi pienidi pus) sul viso.

2. PRIMA DI USARE ROSICED 7.5 mg/g Crema

Non usi ROSICED 7.5 mg/g Crema:

- se e allergico(ipersensibile) al metronidazoloo ad uno qualsiasi degli eccipienti di ROSICED7.5 mg/g Crema. Tutti gli eccipient
usatiin ROSICED7.5 mg/gCremasonoelencatial punto6 di questofoglio. Se non e sicurodi nonessereallergico, ne parlial medico
o0 alfarmacista.

- se Lei e nei primi 3 mesidi gravidanza.

Se presentaunadi questecondizioni:

- gravemalattiaal fegato(es. cirrosi epatica);

- problemiattinentila formazionedel sangue(es. anemia);

- malattiedel cervello, del midolloosseoo dei nervi,

ne parlial medico. In tali casiil trattamentocon ROSICED7.5mg/gdeve essere ponderato

accuratamente.

Faccia particolare attenzione con ROSICED 7.5 mg/g Crema:

- Quandola applicavicinoagli occhio alle mucose, deveevitareil contatto. In casodi contatto,

rimuovala cremalavandoaccuratamenteconacqua.

- se si presentasseun'irritazione, deve usare ROSICEDCrema7.5 mg/g con minor frequenzao interrompemel’'usoe ricorrereal
pareredel medico, se necessario.

- Quandosi esponealla luce solare o ultravioletta (UV). Eviti di esporsiagli UV (bagnisolari, solarium, lampadesolari).

- Nondevesuperarela durataraccomandatadella terapia. Se fosserichiesto, la terapiapuo essereripetuta, mava tenutoun intervallo
di 6 settimanefrai duetrattamenti.

- ROSICED7.5mg/gcremanondeve essereusatanei bambini.

- Bvitiun uso nonnecessarioo prolungatodi questomedicinale.

- Se ha o haavutounaalterazionedel sangue(discrasia). Potrebbemanifestarsiunadiscrasiafra

altri sintomi, comeun disturbodella coagulazionedel sangue.
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- L'evidenzasuggeriscecheil metronidazoloé carcinogenicoin alcunespecieanimali. Finoad ogginonc’ € alcunaevidenzadi un
effetto carcinogeniconell'uomo.

Uso di ROSICED 7.5 mg/g Crema con altri medicinali

Informi il medico o il farmacista se sta assumendo o se ha recentemente assunto qualsiasi altro
medicinale, compresi quelli senza prescrizione medica.

Finoad ogginonsononoteinterazioniconaltri farmaciapplicatialla cute.

E’ improbabileun’interazionecon medicinali per via sistemica(somministrati pervia orale o perviaendovenosa), poichédopo
applicazionesulla pelle di ROSICED7.5mg/g Cremal’assorbimentodel metronidazoloe basso.

Tuttaviasi sonopresentatereazionidisulfiram-simili (reazioniche includononausea, vomito, arrossamentodella pelle, battito cardiaco
acceleratoe accorciamentodel respiro)in un piccolonumerodi pazienti che prendevanocontemporaneamentemetronidazoloe
alcool.

E’ statoriportatoche il metronidazoloassuntoper via orale potenzial'effetto del warfarine di altri anticoagulanticumarinici, con
conseguenteprolungamentodel tempodi protrombina(usatoper determinarela tendenzaalla coagulazionedel sangue). Noné noto
I'effetto del metronidazoloper uso topicosul tempodi protrombina.

Gravidanza e allattamento

Chieda consiglio al medico o al farmacista prima di usare qualsiasi medicinale.
Gravidanza

Nonusi ROSICED7.5 mg/gCremadurantei primi3 mesidi gravidanza. Per esseretranguilla, se noné
sicuradi essereincinta, si sottopongaa untestdi gravidanza. ROSICED7.5 mg/g Cremapuoessere
usatosoltantonegli ultimi 6 mesidi gravidanza, nel casoin cuile altre terapiesi sianodimostrateinefficaci.
Allattamento

Il metronidazolo(principioattivodi ROSICED7.5 mg/g Crema) passanel latte matemo. Duranteil periodo
di allattamentolei deve smetteredi allattare o astenersidali'usare ROSICED7.5mg/g Crema.

Bambini e adolescenti

Nonci sonostudicliniciadeguatisull'efficaciae sullasicurezzadi ROSICED7.5 mg/g Cremanei bambinie pertantononsi deve
utilizzare ROSICED7,5 mg/g Cremasui bambini.

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari

ROSICED7.5 mg/g Cremanonha nessunainfluenzasuila capacitadi guidadi veicoli.

Importanti informazioni su alcuni eccipienti di ROSICED 7.5 mg/g Crema
ROSICED7.5mg/gCremacontiene glicolepropilenicg chepuo causareirritazionecutanea.

3. COME USARE ROSICED 7.5 mg/g Crema

Usi sempre ROSICED 7.5 mg/g Crema seguendo esattamente le istruzioni del medico o del
farmacista.

Se ha dei dubbi, consulti il medico o il farmacista.

Primadi ogni applicazionedellacrema, lavi sempree asciughidelicatamenteil viso. Dopoaver applicatola cremasi possono
utilizzare cosmeticinoncomedogenici(che non ostruiscanoi pori e causinocomedoni)e non-astringenti(che nontirino o contraggano
la pelle e i tessuti conferite, comela pennaemostatica). Se ha dei dubbi, chiedaal medicoo al farmacistaquali cosmetici pud
utilizzare.

Quanto e con quale frequenza deve applicare ROSICED 7.5 mg/g Crema
Dose e modo di somministrazione

A menocheil medicononle abbiaprescrittodiversamente, la dose usuale € la seguente:
Applicaredue volte al giorno sulleareedelvisointeressateuno strato sottile dicremae massaggiare
delicatamente.

Consulti il medico o il farmacista se ha I'impressione che I’azione di ROSICED 7.5 mg/g crema sia
troppo
forte o troppo debole.
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Per quanto tempo usare ROSICED 7.5 mg/g Crema

Dinomadovrebbeusare Rosiced 7.5 mg/g Cremaper un periodo da6 a 12 settimane. Se necessario

puocontinuareil trattamento,dopounintervallodi 6 settimane. Se nonottieneun miglioramentoclinico, deveinterrompereil
trattamento.

Se usa piu ROSICED 7.5 mg/g Crema di quanto deve:
Il sovradosaggioe moltoimprobabile. Alloccorrenzail prodottova rimossolavandoconacquacalda.

Se dimentica di usare ROSICED 7.5 mg/g Crema

Nonusi unadosedoppia percompensarela dimenticanza. Semplicementetorni ad usare ROSICED7.5 mg/g Cremasecondo
quantoindicatole dal medicoo dal farmacista.

Se ha qualsiasi dubbio sull’uso di questo prodotto, ne parli con il medico o il
farmacista.

4. POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

Come tutti i medicinali, ROSICED 7.5 mg/g Crema puo causare effetti indesiderati, sebbene non
tutte le persone li manifestino.

La valutazionedegli effetti collaterali si basasulle seguentifrequenze:

Molto comune: pitdilsulOcasitrattati

Comune: menodi 1 su 10, mapiudi 1 su100casitrattati

Non comune: menodi 1 su100, mapitdi 1 su1000casitrattati

Raro: menodi 1 su 1.000,mapiudi 1 su10.000casitrattati

Molto raro: menodi1 su10.000casitrattati, inclusii rapportiisolati

- Comunieffetti collateralicomprendono:reazionilocali eczemasimili, peggioramentodellarosacea, pelle secca,infiammazione,
arrossamento, prurito, eruzionecutanea, fastidio cutaneo(sensazionedi brucioree di puntura)edolore.

- Effettiindesideratinon comuniincludonoipoestesia(riduzionedel sensodel tatto o della sensazione)e parestesia(sensazionedi
formicolio, di pizzicore, o di intorpidimento).

- Inrari casi possonomanifestarsigonfioreal viso e al collo, improwisasensazionedi prurito, svenimentoe

affanno. Rari effetti indesideratiincludonogustometallicoe nausea.

Segnalazione degli effetti indesiderati

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in questo foglio, si
rivolga al medico o al farmacista. Lei pud inoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente
tramite il sistema nazionale di segnalazione all’indirizzo
www.agenziafarmaco.gov.it/it/responsabili.

Segnalando gli effetti indesiderati lei puo contribuire a fornire maggiori informazioni sulla
sicurezza di questo medicinale.

5. COME CONSERVARE ROSICED 7.5 mg/g Crema

Tenere ROSICED 7.5 mg/g Crema fuori dalla portata e dalla vista dei bambini.

Non usare ROSICED 7.5 mg/g Crema dopo la data di scadenza indicata sul tubo e sulla
confezione

La data di scadenza si riferisce all’ultimo giorno di quel mese.

Condizioni di conservazione

Nonconservarea temperaturasuperioreai 30°C.

Nonrefrigerareo congelare.

Conservazione dopo l'apertura

Lacremapuo essereutilizzatafino a 8 settimanedopol'aperturadel tubo.

Nonusi ROSICED7.5 mg/gCremase notacheil tuboé danneggiato.

I medicinali non devono essere gettati nell’acqua di scarico o nei rifiuti domestici. Chieda al
farmacista come eliminare i medicinali che non utilizza piti. Questo aiutera a proteggere
I’'ambiente.
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6. ALTRE INFORMAZIONI

Cosa contiene ROSICED 7.5 mg/g Crema:
Il principioattivo &: metronidazolo. Un grammodi cremacontiene 7.5 mg di metronidazolo

Gli eccipienti sono: gliceril monolaurato, gliceril monomiristato, glicole propilenico, acido citrico anidro, sodioidrossido, carbomeri,
acquadepurata.

Descrizione dell’aspetto di ROSICED 7.5 mg/g Crema e contenuto della confezione
ROSICED7.5 mg/g Cremaé disponibilein tubi sintetici (polietilene) contenenti25g, 30g, 40g o 50g di crema. E’ possibile chenon
tutte le confezionisianocommercializzatein tuttii paesi.

Titolare dell’Autorizzazione all’lmmissione in Commercio:
PIERREFABREITALIAS.p.A.
ViaG.G. Winckelmann,1 — 20146 Milano

Produttore:
BIOGLANAB
POBo0x50310

S 20213 Malmd- Svezia

Questo foglio illustrativo e stato aggiornato il:
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