KULLANMA TALIMATI

ROZA % 0,75 jel

Deri iizerine uygulanmr.

e Etkin madde: 1 g jel; 7,5 mg Metronidazol igerir.
o Yardimct maddeler: Carbopol 980 NF, Disodyum EDTA, Sodyum hidroksit,
Propilen glikol, Metilhidroksibenzoat (E218), Saf su.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya gereksinim duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ROZA nedir ve ne icin kullanilir?

1
2. ROZA'yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3.
4
5

ROZA nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

. ROZA'min saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.
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1. ROZA nedir ve ne icin kullanilir?

ROZA, deri tizerine siiriilerek kullanilan bir jeldir.

Etkin madde olarak, 1 graminda 7,5 mg metronidazol i¢cermektedir. Metronidazol,
"Antiprotozoal (parazitlere karsi etkili) ve antibakteriyel (bakterilere karsi etkili)
ilaglar" olarak bilinen bir ilag grubuna dahildir.

ROZA,; hafif sarims1 renkte, berrak ve bagdasik (homojen) 6zelliklerde olup, 30 g jel
iceren aliiminyum tiiplerde bulunmaktadir.

ROZA; giil hastaligi olarak da bilinen rozasea’nin ve bu hastaliga bagli olarak cilt

iizerinde gelisen kabarciklarin, noktalarin ve kizarikliklarin tedavisinde kullanilir.

2. ROZA'y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ROZA'y: asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Metronidazole veya ROZA'nin herhangi bir bilesenine alerjiniz veya asir1 duyarliliginiz

var ise, ROZA'y1 kullanmayiniz.

ROZA'y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e ROZA, cildinize siiriilerek uygulanr.

e Agiz boslugu, burun igi gibi mukoz membranlarla temas ettirmeyiniz.

e ROZA'mm etkin maddesi olan metronidazol goézlerde sulanmaya neden
oldugundan, gozlerle temas ettirmeyiniz. Yanlislikla gozlerle temas1 halinde bol
miktarda 1lik suyla veya goz yikama suyuyla iyice durulayimiz.

e Bolgesel tahris olusursa; ROZA'nin kullanim sikligimi azaltiniz, gerekirse
kullanimi1 durdurup tibbi yardim aliniz.

e Doktorunuz aksini soylemedigi siirece, herhangi bir kan hastalifiniz varsa
ROZA kullanmayimiz.

e ROZA kullannominiz sirasinda, ozellikle tedavi edilen alanlar1 siddetli giines
1s1g8ma (giineslenme gibi) veya asir1 ultraviyole i1sinlarina (solaryum, giines
lambasi1 gibi) maruz birakmayiniz.

e ROZA'nin gereksiz ve ¢ok uzun siire kullanimindan kag¢ininiz.

e Metronidazoliin bazi hayvan tiirlerinde kanser yapici etkisi oldugu bilinse de,

insanlarda kanser yapici bir etkisi olduguna dair bir kanit yoktur.
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e Metronidazolii sistemik olarak kullanan (6rnegin tablet olarak agizdan alan)
hastalarda, uzuvlarda parestezi (karincalanma, uyusma, yanma, batma gibi
hisler) ve uyusukluk ile kendini gosteren periferal noropati (¢evresel sinir
sistemindeki sinirlerde hasar) ortaya ciktigi goriilmistiir. Disaridan bolgesel
olarak uygulanan metronidazol ile de bu durum goriilmiistiir. Bu tiir anormal
sinirsel bulgularin ortaya ¢ikist s6z konusu olursa, ROZA tedavisinin yeniden
degerlendirilmesi agisindan doktorunuza basvurunuz. Merkezi sinir sistemi
hastaliginiz varsa, bu durumu doktorunuza belirtiniz.

e ROZA'y1 ¢cocuklarda kullanmayiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

ROZA'nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Agiz yoluyla alinan metronidazoliin alkol ile etkilesebildigi bilinse de, bu durumun cilt
tizerine uygulanan ROZA ile gériilmesi beklenmez. Ancak yine de ROZA kullanirken,

alkol almamaniz 6nerilmektedir.

Hamilelik

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

J Metronidazoliin hamilelerde kullaniminin cenine zararli olup olmadigi
bilinmemektedir.

. ROZA kullanimmin hastaya saglayacagi yarar-zarar dengesi g6z Oniinde
bulundurularak, gerekli olmadik¢a kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza dam;znzz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
. Metronidazol insan siitiiyle atilir.

o Metronidazoliin siit ile atilim1 hayvanlar tizerinde arastirilmamustir.
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o ROZA tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina iligkin karar verilirken,
fayda / zarar oram1 dikkate alinmalidir. Gerekli olmadik¢a emziren annelerde

ROZA kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimnm

ROZA kullaniminin ara¢ ve makine kullanimina bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

ROZA'nin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ROZA'nm igeriginde bulunan;

e Propilen glikol deri iritasyonuna,

e Metilhidroksibenzoat (E218), alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden

olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Ag1z yoluyla metronidazol aliminin; varfarin ve diger kumarin grubu antikoagiilan (kan
pihtilagmasin1  Onleyici) ilaglarin etkilerini giiglendirdigi ve bdylece protrombin
zamanini (kan pihtilagma sisteminin islerliginin belirlenmesinde en énemli laboratuvar
testlerinden birisi) uzattigi bildirilmistir. Disaridan bolgesel olarak uygulanan
metronidazoliin ise protrombin zamani {izerine etkisi bilinmemektedir. Ancak,
digaridan bolgesel olarak uygulanan metronidazol jel ile kan pihtilagmasini 6nleyici
ilaglarin birlikte kullanimi sonrasinda bazi pihtilasma Olgiitlerinin degisime ugradigi
ender vakalar bildirilmistir.

Kanin pihtilasmasimi 6nleyici bir ilag kullaniyorsaniz; cilt {izerine bolgesel olarak
metronidazol uygulandiginda ¢ok az miktarda ilacin deriden emilimine bagl olarak,
ilag etkilesiminin goriilme olasiligr diisiik de olsa bu konu akilda tutulmali ve hekimin

goriisii alinmalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.
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3. ROZA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

Doktorunuz tarafindan baska bir sekilde Onerilmediyse; ROZA'y1, sabah ve aksam
olmak tizere glinde 2 kez deri iizerine slirerek uygulayiniz.

ROZA ile ortalama tedavi siiresi 3 - 4 aydir. Onerilen tedavi siiresini asmaymiz. Ancak,
acikca bir yarar saglandigi goriiliirse; hastaligin ciddiyetine bagl olarak 3 - 4 aylik ek
bir tedavi daha uygulanmasi doktor tarafindan degerlendirilebilir. Metronidazoliin deri
iizerine siirlilerek uygulandigi rozasea tedavilerine 2 yila kadar devam edildigi klinik
caligmalarda bildirilmistir. Eger belirgin bir klinik iyilesme goriilmiiyorsa, tedavi
sonlandirilmalidir.

Hastaliginiz1 kontrol altinda tutmak i¢in ne kadar siire ile ROZA kullanacaginiza

doktorunuz karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

ROZA'y1 uygulamadan once, tedavi edilecek alanlari tahris edici 6zellikte olmayan
yumusak bir sabun ile yikayiniz ve ardindan kurulayimiz.

Deri tizerindeki hastalikli alanlara ince bir tabaka halinde, gozlerinize gelmemesine
dikkat ederek uygulayiniz.

Jeli 1yice ovusturarak cildinize uygulayiniz ve iirtiniin kapagini kapatiniz.

Uygulamadan sonra ellerinizi yikaymiz.

ROZA kullandiktan sonra; komedojenik (ciltte siyah veya beyaz noktalarin olusumu)

ve astrenjan (damar biiziicii etki) 6zellikte olmayan kozmetik triinleri kullanabilirsiniz.

Y e

Kapagi ters cevirerek tlpu deliniz,

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda ROZA'nin etkinligi ve giivenliligi aragtirrlmamistir. ROZA'y1 ¢ocuklarda

kullanmayniz.
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Yashlarda kullanima:
ROZA’nin yash bireylerde onerilen kullanim dozu, yetiskinler i¢in onerilen doz ile

aynidir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda ROZA'nin etkinligi ve giivenliligi
aragtirllmamistir. Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli

kullanilmalidir.

Eger ROZA'min etkisinin ¢ok gii¢lii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuzla ya da eczacinizla konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ROZA kullandiysamz:

ROZA sadece deri iizerine siiriilerek kullanim i¢indir ve yutulmamalidir. Eger kaza ile
yutarsaniz tibbi yardim aliniz.

ROZA'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

Eger ROZA'y1 kullanmay1 unutursaniz:

Bu ilag, onerilen sekilde ve diizenli olarak kullanildiginda etkisini en iyi sekilde
gosterir ancak yine de dogru zamanda kullanmayir unutursaniz, endiselenmeyiniz.
Hatirladiginizda, daha 6nce kullandiginiz sekilde kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.

ROZA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Rozasea hastaligi, antibiyotiklere yavas bir sekilde yanit verebilir. Doktorunuz size
kullanmayr durdurmanizi sdyleyene dek, ROZA'y1 kullanmaya devam etmeniz

Onemlidir.

6/9



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglarlarda oldugu gibi, ROZA'nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan

kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidaki siklik gruplari kullanilmistir:
Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000; ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmeyen (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor).

Asagidakilerden biri olursa, ROZA'y1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Bilinmiyor:

o Ciddi alerjik reaksiyonlar (dokiintii, nefes almada zorluk, ciddi bas donmesi,

ozellikle ag1z, yiiz, dudaklar veya dilde kasint1 / sisme)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ROZA'ya karsi ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahale veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin:

J Cilt kurulugu

o Kizariklik

. Kasimti

J Yanma, batma/agr1 hissi gibi cilt rahatsizliklar
. Ciltte tahrig

. Rozasea’nin kotiilesmesi

Yaygin olmayan:

o El ve ayak parmaklarinda uyusukluk (hissizlik), karincalanma
. Agizda metalik tat
o Mide bulantisi
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Bilinmeyen siklikta:
. Temas dermatiti (su-sabun gibi temizlik malzemeleri, kozmetikler, takilar vb.

iritanlar ile temas sonucunda olusan iltihabi bir deri hastalig1)

ROZA'y1 gbz bolgesine ¢ok yakin uygulamaniz durumunda, gézlerinizde sulanma
gorilebilir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz

yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri
bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi

edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ROZA'nin saklanmasi

ROZA'vt ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve
Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra ROZA'y: kullanmayinz.

Ruhsat sahibi : ORVA Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi / Cigli / Izmir

Uretim yeri - ORVA Iilag San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi / Cigli / Izmir
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http://www.titck.gov.tr/

Bu kullanma talimati onaylanmustir.

(/)
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