Bipacksedel: Information till anvandaren
Rosazol 1 % kram

metronidazol

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvéanda detta lakemedel. Den

innehaller information som &r viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt

anvisningar fran din lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behéver mera information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte nd&mns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste kontakta lakare om symtomen forsamras eller inte forbattras.

I denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Rosazol ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvénder Rosazol
3. Hur du anvander Rosazol

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Rosazol ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Rosazol &r och vad det anvands for

Rosazol kram innehaller metronidazol, som &r ett antibiotikum, som &r aktivt endast mot ett fatal
sorters bakterier.

Rosazol krdm anvands mot rodnad och hudutslag vid hudsjukdomen rosacea. Rosacea &r en
hudsjukdom som drabbar de centrala delarna av ansiktet (pannan, nasan, kinderna och hakan)
med rodnader, knottror och varblasor. Rosacea ar vanligast hos kvinnor i 30-50 ars alder. En
ldkare bor ha faststallt diagnosen rosacea innan behandling med Rosazol kram inleds.

Det &r inte klarlagt om krdamen verkar mot rosacea genom att paverka hudens bakterieflora eller
genom nagon annan effekt pa huden. Metronidazol har inte visats ha effekt mot andra
hudsjukdomar eller hudinfektioner.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Rosazol

Anvand inte Rosazol
- om du &r allergisk (6verkanslig) mot metronidazol eller ndgot av 6vriga innehallsamnen i
Rosazol.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvénder Rosazol.

- Kontakt med 6gon och slemhinnor bor undvikas.
- Om huden blir irriterad kan Du antingen anvénda Rosazol mindre ofta eller gora ett tillfalligt
uppehall i behandlingen. Ta kontakt med ldkare vid kraftig hudirritation.



- UV-exponering (solning, solarium, UV-lampa) bér undvikas under behandlingen.
- Tala om for din lakare om du lider eller har lidit av nagon blodsjukdom.

- Detta lakemedel bor inte anvéndas till barn eftersom erfarenhet saknas.

- Langvarig eller ej nodvandig anvandning av Rosazol bor undvikas.

Andra lakemedel och Rosazol
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan ténkas
anvénda andra lakemedel.

Graviditet och amning
Det finns begransad erfarenhet av anvandning av lakemedlet under graviditet. Radgér med lakare
fore anvandning under graviditet.

Metronidazol passerar dver i modersmjolken men paverkar troligtvis inte det ammande barnet.
Radgor dock med lakare vid mer an tillfallig anvandning av Rosazol kram under amning.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Rosazol kram paverkar inte formagan att kora bil eller att anvanda maskiner.

Rosazol innehaller natriumlaurilsulfat

Detta lakemedel innehaller 8 mg natriumlaurilsulfat per gram kram.
Natriumlaurilsulfat kan ge lokala hudreaktioner (stickande eller brannande) eller tka
hudreaktioner orsakade av andra produkter som anvands pa samma hudyta.

Rosazol innehaller cetylalkohol
Detta lakemedel innehaller 145 mg cetylalkohol per gram kram. Cetylalkohol kan ge lokala
hudreaktioner (t ex kontakteksem).

Rosazol innehaller cetostearylalkohol
Detta lakemedel innehaller 50 mg cetostearylalkohol per gram kram. Cetostearylalkohol kan ge
lokala hudreaktioner (t ex kontakteksem).

3. Hur du anvander Rosazol

Anvand Rosazol enligt lakarens ordination eller anvisningarna pa forpackningen. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Vanlig dosering &r 2 applikationer pa huden dagligen (morgon och kvéll) pa de hudpartier i
ansiktet som ska behandlas. Kramen pastryks i ett tunt lager pa val rengjord hud. Anvéand en mild
tval. Du kan anvéanda kosmetika som inte ger acne och som inte &r uttorkande eller
sammandragande nar du har strukit pa Rosazol kram.

Normal behandlingstid ar tre till fyra manader. Kontakta Din ldkare om Du upplever att
behandlingen inte hjalper.

Om du anvant for stor méngd av Rosazol

Om du anvant for stor mangd av Rosazol kram eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) foér bedémning av
risken samt radgivning.



4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan Rosazol orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- Hudbiverkningar sdsom brannande och stickande smartkansla, torrhet, rodnad, irritation,
klada och forsamring av rosacea.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- Metallsmak i munnen,
- Stickning eller domning av armar och ben samt
- Illamaende.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
- Kontakteksem

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa
rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Rosazol ska forvaras

Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i skydd mot kyla.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter "EXP/Utg.dat.:”. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- den aktiva substansen ar metronidazol. 1 g kram innehaller 10 mg metronidazol.

- Ovriga innehallsamnen ar mjolksyra, natriumlaurylsulfat, cetylalkohol, cetostearylalkohol och

sterilt vatten.

Lékemedlets utseende och forpackningsstorlekar


http://www.lakemedelsverket.se

Plasttub.
Forpackningsstorlek: 25 g

Innehavare av godkannande for forsaljning
Avia Pharma AB

Box 7688

10395 Stockholm

Sverige

Denna bipacksedel godkéndes senast 2026-03-02
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