PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Rozex 0,75 % gel

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Ett gram gel innehaller metronidazol 7,5 mg (0,75 %).

Hjélpdmne(n) med kand effekt
Propylenglykol (E1520) 30 mg/g
Propylparahydroxibensoat (E216) 0,2 mg/g.
Metylparahydroxibensoat (E218) 0,8 mg/g

For fullstdndig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Gel.

Farglos till svagt gul homogen gel som kan férandras till aningen brunaktig med tiden.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av inflammatoriska papler, pustler och erytem vid rosacea.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Rozex gel ska appliceras 2 ganger dagligen, morgon och kvill. Den genomsnittliga behandlingstiden
varierar i olika lander men den &r vanligen 3-4 manader. Den rekommenderade behandlingstiden bor
ej overskridas. Om behandlingen har visats ge effekt kan dock ldkaren dvervaga forlangd behandling
under ytterligare 3-4 manader beroende pa sjukdomens svarighetsgrad. | kliniska studier har topikalt
metronidazol for behandling av rosacea fortsatt i upp till 2 ar. Behandlingen bor avslutas om den inte

leder till klar forbattring.

Aldre
Dosen behdver inte justeras for &ldre patienter.

Pediatrisk population
Rozex gel rekommenderas ej till barn eftersom effekt- och sékerhetsdata saknas.

Administreringssatt

Gelen appliceras i ett tunt lager pa paverkade hudomraden. De hudomraden som ska behandlas bor
tvattas noga med mild tval innan applicering. Patienten kan anvanda icke-komedogen och icke-
astringerande kosmetika efter applicering av Rozex.



4.3 Kontraindikationer
Overkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.
4.4  Varningar och forsiktighet

Kontakt med 6gon och slemhinnor bor undvikas. Om irritation uppkommer bor patienten
rekommenderas att anvanda Rozex mindre ofta eller att tillfalligt upphdra med behandlingen och att
om nodvandigt ta kontakt med lékare.

UV-exponering (solbad, solarium, sollampa) bor undvikas under behandling med metronidazol. Vid
UV-exponering omvandlas metronidazol till inaktiv metabolit, darfor minskar dess effekt signifikant.
Fototoxiska biverkningar har inte rapporterats under kliniska studier med metronidazol.

Metronidazol &r en nitroimidazol och bor anvéndas med forsiktighet av patienter som lider av eller har
lidit av bloddyskrasi.

Ej nodvandig eller forlangd anvandning av detta lakemedel bor undvikas, eftersom data tyder pa att
metronidazol ar carcinogent for vissa djurarter. Det finns i nulaget inga tecken pa carcinogen effekt pa
méanniska (se avsnitt 5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter).

Levertoxicitet hos patienter med Cockaynes syndrom:

Fall av allvarlig levertoxicitet/akut leversvikt, inklusive fall med dodlig utgang, dar effekten
debuterade mycket snabbt efter behandlingsstart hos patienter med Cockaynes syndrom, har
rapporterats vid systemisk anvandning med produkter som innehaller metronidazol. Aven om den
systemiska exponeringen efter lokal applicering forvéantas vara lag, bor forsiktighet iakttas vid
behandling med Rozex hos patienter med Cockaynes syndrom.

Hjalpdmnen

Rozex gel innehéller metylparahydroxibensoat (E218) och propylparahydroxibensoat (E216), som kan
ge allergiska reaktioner (eventuellt fordrojda). Rozex gel innehaller ocksa 30 mg propylenglykol
(E1520) per gram, motsvarande 3% w/w, som kan ge hudirritation.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Interaktion med systemiska ldkemedel &r osannolik eftersom absorptionen av metronidazol vid kutan
applicering av Rozex ar lag.

Det bor dock noteras att disulfiramliknande reaktioner har rapporterats hos ett fatal patienter som tagit
oralt metronidazol tillsammans med alkohol.

Oralt givet metronidazol har rapporterats forstarka effekten av warfarin och andra kumarin
antikoagulantia vilket resulterar i en forlangd protrombintid. Effekten av topikalt givet metronidazol
pa protrombintid ar emellertid inte kand.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet:

Hittills finns ingen klinisk erfarenhet fran anvandning av Rozex till gravida kvinnor. Vid oral
administration passerar metronidazol placentabarriaren och nar snabbt fostrets blodomlopp. Inga
fosterskador har observerats efter oral administrering av metronidazol hos varken ratta eller mus.
Eftersom reproduktionsstudier pa djur inte alltid &r prediktiva for manniska och oralt administrerat
metronidazol har visat sig vara carcinogent hos vissa gnagare bor dock metronidazol endast anvéndas
under graviditet om absolut nddvéndigt.



Amning:

Efter oral administration utséndras metronidazol i modersmjdlken i koncentrationer jamférbara med
de i plasma. Koncentrationen i blodet &r signifikant lagre efter lokalbehandling med Rozex an den som
uppnas efter oral administrering till ammande modrar. Bedomning bor goras i varje enskilt fall
huruvida amning eller behandling bér avbrytas med hénsyn till hur viktigt 1akemedlet ar for modern.
4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Baserat pa den farmakodynamiska profilen och klinisk erfarenhet sa bor inte formagan att framfora
fordon och anvanda maskiner paverkas.

4.8 Biverkningar

Féljande spontana biverkningar har rapporterats och ar ordnade efter frekvens inom varje
organsystem:

Tabell 1. Rapporterade spontana biverkningar

Organsystem Frekvens Biverkning
Hud och subkutan védvnad | Vanliga Torr hud, erytem, pruritus, obehag i
(> 1/100, < 1/10) huden (brdnnande och stickande
hudsmérta), hudirritation, férsdmring av
rosacea.
Ingen k&nd frekvens* Kontaktdermatit, svullnad av ansiktet,
fjallning.
Centrala och perifera Mindre vanliga Hypoestesi, parestesi, dysgeusi
nervsystemet (>1/1 000, < 1/100) (metallsmak).
Magtarmkanalen Mindre vanliga [llamaende
(>1/1 000, < 1/100)

* Kan inte beraknas fran tillgangliga data

Rapportering av misstankta biverkningar

Det 4r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att l1akemedlet godkénts. Det gér det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Det finns inga data om 6verdosering hos manniskor. Akuta orala toxicitetsstudier pa rattor med topikal
gelberedning innehallande 0,75% viktprocent (v/v) metronidazol visade ingen toxisk effekt med doser
upp till 5 g av fardig produkt per kilo kroppsvikt (den hdgsta dosen). Denna dos motsvarar det perorala
intaget pa 12 tuber pa 30 g Rozex gel hos en vuxen person som vager 72 kg och 2 tuber hos ett barn
som véger 12 kg.


http://www.lakemedelsverket.se

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid bakteriella och virala infektioner, kemoterapeutika
ATC-kod: D06BX01

Verkningsmekanism

Metronidazol har en antibakteriell och antiprotozoisk effekt mot ett flertal patogena mikroorganismer.
Verkningsmekanismen vid rosacea ar inte kand men effekten tyder pa en antiinflammatorisk och/eller
antibakteriell aktivitet.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter en engangsdos av 1 g Rozex gel applicerat i ansiktet pa 12 friska individer uppmattes den
maximala serumkoncentrationen till i medeltal ca 29 ng/ml metronidazol. Detta & mindre &n 0,5% av
motsvarande koncentration uppmétt hos samma individer efter intag av en 250 mg tablett (medel
Cmax = 7248 ng/ml). Metronidazol absorberas langsammare fran gelen jamfort med efter oral
administrering och T, intraffar ca 7 timmar senare med gelen jamfort med den orala tabletten.

Serumkoncentrationen for hydroxymetaboliten (2-hydroxymetylmetronidazol) var vid huvuddelen av
mattillfallena under detektionsgrénsen.

AUC for 1 g lokalt applicerat gel var 1,2 % av AUC for en 250 mg tablett givet oralt som engangsdos.
5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Ingen hudirritation observerades hos kaniner efter en 24-timmars kutan applicering av Rozex under
ocklusion pa skadad och icke-skadad hud.

Metronidazol har in vitro visat mutagen effekt i flertalet bakteriemodeller. En dosberoende 6kning av
antalet mikrokarnor har dessutom observerats hos mass efter intraperitoneal injektion eller oral
tillforsel.

Cancerstudier vid oral administrering har visat 6kad frekvens av tumérer i lunga och lever hos mus,
samt mammar- och levertumarer hos ratta, men var negativa hos hamster. En studie gav dessutom en
signifikant 6kning av UV-inducerade hudtumorer hos harlésa moss behandlade med metronidazol
intraperitonealt (15 mikrogram/g och dag under 28 veckor).

Betydelsen av dessa resultat vid kutan anvéndning av metronidazol vid behandling av rosacea ar oklar.

Det finns inga tecken pa carcinogenicitet hos manniska efter flera decenniers systemiskt bruk av
metronidazol.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Carbomer 940, propylenglykol (E1520), natriumedetat, metylparahydroxibensoat (E218),
propylparahydroxibensoat (E216), natriumhydroxid och renat vatten.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.



6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
6.5 Forpackningstyp och innehall

30 g och 50 g aluminiumtub tackt pa insidan med epoxy-fenol harts och forsedd med vitt skruvlock av
polypropylen.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sarskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Galderma Nordic AB

Seminariegatan 21

752 28 Uppsala

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

13982

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1999-04-09 / 2009-04-09

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-06-23
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