Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Rosazol 1% krem
metronidazol

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid nakvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitid til leeknis ef sjukdomseinkenni versna eda lagast ekki.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Rosazol og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Rosazol

Hvernig nota a Rosazol

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Rosazol

Pakkningar og adrar upplysingar

AN S

1. Upplysingar um Rosazol og vid hverju pad er notad

Rosazol inniheldur syklalyf sem einungis verkar gegn faum tegundum orvera.

Rosazol er notad vid hudsjukdomnum rosroda. Rosrodi kemur einkum fram sem rodi eda raudir
bolguhnudar 4 enni, nefi, kinnum og hoku. Rosrodi er algengastur hja konum milli 30 og 50 ara. Adur
en medferd med Rosazol kremi hefst skal laeknir stadfesta sjikdomsgreininguna.

Ekki er Ijost hvort kremid verkar 4 rosroda med pvi ad hafa ahrif & bakteriufloru hudarinnar eda med
annarri verkun 4 hudina. Ekki hefur verid synt fram a ad kremid sé virkt gegn 6drum htidsjukdémum
eda sykingum.

Leitid til leeknis ef sjukdomseinkenni versna eda lagast ekki.

2. Adur en byrjad er ad nota Rosazol

Verid getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda i 6drum skommtum en tiltekio er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leeknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

Ekki ma nota Rosazol
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadaroro og varadarreglur

- Geettu pess a0 kremi0 berist ekki i augu eda 4 slimhud.

- Fordastu solarljos og utfjolublatt 1jos (so61bod, ljosalampa, utfjolublaa (UV) lampa) eftir ad pu
hefur notad Rosazol.

- Ef fram kemur erting i hudinni skalt pti nota Rosazol sjaldnar eda hatta medferdinni um tima.
Hafdu samband vid lekninn.

- Reeddu vid leekninn 4dur en pu notar Rosazol ef pu hefur eda hefur haft blodsjukdom.

- Rosazol a ekki ad nota fyrir born par sem ekki er nagileg reynsla af notkun pess.



- Fordast skal 6naudsynlega notkun eda notkun i langan tima.

Notkun annarra lyfja samhlida Rosazol

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

bu matt nota Rosazol med 6drum lyfjum.

Onnur lyf geta haft ahrif 4 verkun Rosazol og/eda Rosazol getur haft ahrif 4 verkun annarra lyfja.
Yfirleitt hefur petta ekki kliniska pydingu. Leitadu rada hja laekninum eda lyfjafraedingi ef pu oskar
frekari upplysinga.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Medganga

Rosazol mé adeins nota & medgdngu ef leknirinn hefur metid pad naudsynlegt par sem takmorkud
reynsla er af notkun lyfsins a4 medgongu.

Leitadu rada hja lekninum adur en lyfid er notad 4 medgdongu.

Brjostagjof
Rosazol skilst ut i brjostamjolk. Raeddu vid leekninn adur en pu notar lyfio ef pu ert med barn a brjosti.
Lacknirinn mun akveda hvort hatta purfi brjostagjof eda heaetta medferd med Rosazol.

Akstur og notkun véla

Rosazol hefur ekki ahrif 4 haefni til ad aka eda stjorna vélum.

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast oskertrar arvekni. Eitt af
pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda
petta vid lekni eda lyfjafraeding.

Hjalparefni

Rosazol inniheldur cetylalkohol og cetostearylalkohol

Rosazol inniheldur cetylalk6hol og cetostearylalkohol, sem geta valdid stadbundnum htdvidbrogdum
(t.d. snertihuobolgu).

Rosazol inniheldur natriumlaurylsulfat

Lyfi0 inniheldur 8 mg af natriumlarylsulfati i hverju 1 g. Natriumlarylsulfat getur valdid stadbundnum
htdvidbrogdum (eins og stingjum eda svida) eda aukid hudvidbrogo af voldum annarra lyfja sem
borin eru 4 sama svedi.

3. Hvernig nota 4 Rosazol

Alltaf skal nota lyfid nakvaemlega eins og lyst er 1 pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn hefur meelt
fyrir um. Ef ekki er ljost hvernig nota a 1yfio skal leita upplysinga hja lakninum eda lyfjafraedingi.

Vid venjulega medferd er kremid borid & 2 sinnum & dag (ad morgni og kvoldi) a pau svedi 1 andlitinu
sem medhondla skal. Kremid er borid i punnu lagi 4 hudina eftir ad hiin hefur verid hreinsud vel.
Notid milda sapu. bt matt nota snyrtivorur sem ekki valda bélum og hvorki purrka hudina né draga
hana saman eftir ad Rosazol krem hefur verid borid a.

Meodferd varir yfirleitt 1 prja til fjora manudi. Hafou samband vid leekninn ef pér finnst medferdin ekki
hjalpa.



Ef notaour er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn 1yfid skal hafa
samband vid laekni, sjikrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ekki eru pekkt nein eitrunarahrif vegna of mikillar notkunar 4 Rosazol.

Ef gleymist ad nota Rosazol
Ef pu gleymir ad nota Rosazol skalt pt1 bera pad 4 strax og pu manst eftir pvi nema komid s¢ ad neesta
skammti. Berio ekki tvofalt lag a 1 stad pess sem gleymdist.

Ef heett er ad nota Rosazol
Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur Rosazol valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

- Opzgindi i hud (brunatilfinning og sarsauki), hadpurrkur, rodi, huderting, k1adi, versnun
hudsjukdoms (rosroda).

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
- Breyting 4 bragdskyni, kitlandi eda stingandi tilfinning i hudinni eda dofi, 6gledi.

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad daetla tioni t fra fyrirliggjandi gdgnum):
- Snertihuobolga.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgise0li.

Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad
tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Rosazol
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaeour lyfsins.
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Rosazol eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtdunum a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Rosazol inniheldur

- Virka innihaldsefnid er metronidazol 10 mg/g.

- Onnur innihaldsefni eru mjolkursyra, natriumlarylsulfat, cetylalkéhol, cetosterylalkohol og

hreinsad vatn.

Lysing a utliti Rosazol og pakkningasteerdir


http://www.lyfjastofnun.is/

Utlit: Hvitt krem.
Pakkningastaerdir: 25 g.
Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi

Avia Pharma AB

Box 7688

103 95 Stokkholmur

Svipj6o

Framleidandi
Farmaclair, 440 Avenue du Général de Gaulle, 14200 Herouville Saint Clair, Frakkland.

eda

Balkanpharma — Troyan AD, I Krayrechna Str., 5600 Troyan, Bulgaria.

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i oktober 2025.

ftarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar 4 http:/www.serlyfjaskra.is



http://www.serlyfjaskra.is/

