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UPUTSTVO ZA LIJEK

Rozamet, 10 mg/g, krem

metronidazol



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 


U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Rozamet i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Rozamet
1. Kako se upotrebljava lijek Rozamet
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Rozamet
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 





























1. 	ŠTA JE LIJEK ROZAMET I ČEMU JE NAMIJENJEN

Rozamet krem sadrži aktivnu supstancu metronidazol. Metronidazol pripada grupi ljekova pod nazivom antibiotici i hemioterapeutici za dermatološku primjenu. 

Koristi se za terapiju akutnih inflamatornih papula (kožni mjehurići), pustula (gnojave bubuljice) i crvenila kože kod rozacee.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK ROZAMET

Lijek Rozamet ne smijete koristiti:

· ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na metronidazol ili bilo koji sastojak lijeka (vidjeti dio 6).

Upozorenja i mjere opreza:

Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što primijenite lijek Rozamet.

· Potrebno je izbjegavati kontakt lijeka s očima i sluzokožama. Ukoliko lijek dođe u kontakt s očima, isperite oči velikom količinom vode.
· Ukoliko imate ili ste imali poremećaj krvi (krvnu diskraziju), nemojte upotrebljavati lijek Rozamet, bez prethodne konsultacije sa ljekarom.
· Izbjegavajte izlaganje UV zračenju (sunčeva svjetlost, solarijum) tokom primjene lijeka Rozamet.
· Izbjegavajte produženo i nepotrebno korišćenje lijeka Rozamet.
· Ako pri primjeni lijeka dođe do pojave lokalne kožne iritacije, smanjite učestalost primjene Rozamet krema ili potpuno prekinite liječenje, i prema potrebi obratite se Vašem ljekaru.

Djeca i adolescenti

Primjena lijeka Rozamet se ne preporučuje kod djece i adolescenata jer nije utvrđena bezbjednost i efikasnost.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko koristite ili ste do nedavno uzimali neke druge ljekove, pa i one koje Vam nije propisao ljekar.

Koncentracije metronidazola nakon lokalne primjene vrlo su niske, tako da je mogućnost interakcija svedena na minimum.
Ipak, ukoliko koristite sljedeće ljekove, obavijestite svog ljekara:
· ljekovi koji smanjuju zgrušavanja krvi (antikoagulansi), poput varfarina ili kumarinskih antikoagulanasa.

Uzimanje lijeka Rozamet sa hranom ili pićem 

Kod malog broja pacijenata koji su istovremeno uzimali peroralni oblik metronidazola i alkohol zabilježene su reakcije disulfiramskog tipa. Te reakcije uključuju mučninu, povraćanje, naglo crvenilo kože, ubrzani rad srca i skraćivanje daha. Rozamet krem primjenjuje se na koži i mala je vjerovatnoća za pojavu ovih reakcija. Međutim, ne preporučuje se konzumacija alkohola tokom liječenja Rozamet kremom. 

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ukoliko ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se svom ljekaru prije nego što uzmete bilo koji lijek.
Ukoliko ste trudni ili dojite, ne preporučuje se upotreba lijeka Rozamet, osim ukoliko ljekar ne procijeni da je neophodno.

Uticaj lijeka Rozamet na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Lijek Rozamet nema uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Rozamet 

Lijek Rozamet sadrži propilen glikol, cetostearil alkohol, natrijum laurilsulfat, metil parahidroksibenzoat i propil parahidroksibenzoat.  
Lijek Rozamet sadrži 20 mg propilen glikola u 1 g krema, koji može izazvati iritaciju kože. 
Lijek Rozamet sadrži cetostearil alkohol koji može uzrokovati lokalne kožne reakcije (npr. kontaktni dermatitis). 
Lijek Rozamet sadrži 9.6 mg natrijum laurilsulfata u 1 g krema. Natrijum laurilsulfat može uzrokovati lokalne kožne reakcije (kao što su osjećaj peckanja ili žarenja) ili pojačati kožne reakcije uzrokovane drugim ljekovima kada se primjenjuju na isto područje.
Lijek Rozamet sadrži metil parahidroksibenzoat i propil parahidroksibenzoat koji mogu uzrokovati alergijske reakcije (moguće i odložene reakcije preosjetljivosti).

Ako Vam se javi neka od navedenih reakcija prestanite primjenjivati lijek i obratite se Vašem ljekaru.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK ROZAMET

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 
 
Rozamet krem namijenjen je samo za primjenu na koži.

Odrasli

Lijek Rozamet primijenite u tankom sloju na zahvaćeno područje kože dva puta dnevno, ujutru i naveče. Prije primjene, zahvaćeno područje kože isperite mlakom vodom ili blagim sredstvom za čišćenje koje ne nadražuje kožu. 

Nakon primjene lijeka Rozamet, možete koristiti nekomedogenu kozmetiku koja nema adstringentna svojstva (kozmetiku protiv akni). 

Prosječno trajanje liječenja je 3-4 mjeseca, a može se produžiti do najviše 2 godine ukoliko ljekar procijeni da je potrebno.

Starije osobe

Za starije osobe nije potrebno prilagođavanje doze. 

Primjena kod djece i adolescenata

Ne preporučuje se primjena kod djece i adolescenata. Bezbjednost i efikasnost nijesu utvrđene.

Ako ste uzeli više lijeka Rozamet nego što je trebalo

Rozamet krem namijenjen je za primjenu na kožu. U slučaju gutanja krema, potražite medicinsku pomoć.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Rozamet

Lijek Rozamet najbolje će djelovati kada se primjenjuje na način kako je propisano. Ukoliko ste zaboravili da primijenite krem u propisano vrijeme, primijenite čim se sjetite i nastavite upotrebu prema uobičajenom rasporedu.
Nemojte primijeniti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu.

Ako prestanete da uzimate lijek Rozamet

Poboljšanje stanja tokom terapije lijekom Rozamet može biti sporo. Važno je da nastavite koristiti lijek dok vam ljekar ne kaže da prestanete. Ukoliko prestanete koristiti lijek Rozamet prije vremena, efekat može izostati.

Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Rozamet može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
- suva koža,
- crvenilo kože,
- svrab,
- osjećaj nelagode na koži (žarenje, peckanje),
- iritacija kože,
- pogoršanje rozacee.

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek)
- utrnulost  i peckanje u prstima,
- poremećeno čulo ukusa,
- mučnina.

Nepoznata učestalost (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka)
- kontaktni dermatitis (reakcija/upala na koži kao posljedica izlaganja alergenu ili nadražajnom sredstvu).

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK ROZAMET

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Rok upotrebe lijeka nakon prvog otvaranja: 2 mjeseca, ukoliko se čuva na temperaturi do 25ºC.

Čuvati na temperaturi do 25ºC, u originalnom pakovanju.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Rozamet

· Aktivna supstanca je metronidazol. Jedan gram krema sadrži 10 mg metronidazola.
· Pomoćne supstance su: glicerol; cetostearil alkohol; natrijum laurilsulfat; metil parahidroksibenzoat; propil parahidroksibenzoat; propilen glikol; voda, prečišćena; parafin, tečni.

Kako izgleda lijek Rozamet i sadržaj pakovanja

Lijek Rozamet je bijeli, homogeni krem.

Unutrašnje pakovanje lijeka je aluminijumska tuba zatvorena bijelim plastičnim zatvaračem, koja sadrži 25 g krema. 

Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna tuba i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
Farmont M.P.,
Kosić - Stari put bb, Danilovgrad, Crna Gora

Proizvođač
Jadran - Galenski Laboratorij d.d.,
Svilno 20, 51000 Rijeka, Hrvatska

Režim izdavanja lijeka
[bookmark: _GoBack]
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/25/2536 – 9639 od 08.07.2025. godine 

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Jul, 2025. godine 
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