Folheto informativo: Informacgdo para o utilizador

Rodermil 10 mg/g emulsdo cutanea
Metronidazol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecgar a utilizar este medicamento pois
contém informagao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

. O que é Rodermil e para que ¢é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Rodermil
. Como utilizar Rodermil

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Rodermil

. Conteldo da embalagem e outras informacdes
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1. O que é Rodermil e para que é utilizado

Rodermil esta indicado no tratamento das papulas inflamadas, pustulas e eritema da
rosacea.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Rodermil

Nao utilize Rodermil:
- se tem alergia ao metronidazol, a outros compostos nitro-imidazdlicos, ou a
qualguer outro componente deste medicamento (indicados na seccdo 6).

Adverténcias e precaugoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Rodermil.

Evite o contacto de Rodermil com os olhos, narinas, boca e zona genital. Em qualquer
uma destas ocorréncias, lave abundantemente com agua morna.

Evite a exposicao das areas tratadas ao sol e/ou a lampadas UV.

Criangas
Rodermil ndo deve ser aplicado em criangas atendendo a auséncia de estudos de
eficacia e seguranga em criangas.

Outros medicamentos e Rodermil

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

E pouco provavel que ocorram interacdes com outros farmacos apds aplicacdo tépica
do metronidazol dado que a sua absorgdo é baixa. No entanto, devera ter-se presente
a possibilidade de interagao em doentes a receber tratamento anticoagulante.

Rodermil e alcool
Evite beber alcool durante o tratamento.



Gravidez, amamentacado e fertilidade

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Este medicamento apenas deverda ser utilizado durante a gravidez, caso seja
estritamente necessario.

Para as mulheres que se encontrem a amamentar, deve ser tomada uma decisao
relativamente a interrupcdo do aleitamento ou a interrupcao do medicamento, tendo
em consideracdo a importancia do medicamento para a mae.

Rodermil contém alcool cetoestearilico emulsionante (tipo a)
O alcool cetoestearilico pode causar reagdes cutaneas locais (por exemplo dermatite
de contacto).

Rodermil contém propilenoglicol (E 1520)
Este medicamento contém 300 mg de propilenoglicol em cada g.

Rodermil contém para-hidroxibenzoato de metilo sédico e para-hidroxibenzoato de
propilo sédico

O para-hidroxibenzoato de metilo sddico e o para-hidroxibenzoato de propilo sédico
podem causar reacgoes alérgicas (possivelmente retardadas).

3. Como utilizar Rodermil

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Apliqgue Rodermil nas areas afetadas duas vezes ao dia, de manha e a noite, seguindo
0s seguintes passos:

19 Lave a area de aplicacdo com um agente de limpeza suave. Seque suavemente com
uma toalha macia.

29 Apliqgue uma fina camada fazendo ligeiras massagens. Evite o contacto com os
olhos, narinas e boca.

39 Volte a fechar a tampa da bisnaga e lave cuidadosamente as mados apos a aplicagao.

No caso de utilizar cosméticos, estes ndo devem ser gordurosos ou irritantes.
A duracdo habitual do tratamento é de 3 a 4 meses. No entanto, o seu médico pode
decidir manter o tratamento durante mais tempo de modo a manter a sua rosacea

controlada.

Caso se tenha esquecido de utilizar Rodermil
Nao aplique uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de aplicar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis
Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Rodermil pode causar os seguintes efeitos indesejaveis:



Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- Pele seca

- Vermelhiddo temporaria

- Comichao

- Sensacgao de queimadura, ardor, dor na pele e picadas
- Irritagdo na pele e agravamento da rosacea.

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
- Dermatite de contacto

- Esfoliacdo da pele

- Inchacgo do rosto.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

- Hipoestesia (reducao da sensibilidade ao toque) e parestesia (sensacao na pele de
formigueiros, picadas ou entorpecimento)

- Sabor metalico

- Nauseas.

Tem-se referido lacrimagao aumentada aquando da utilizacdo do farmaco muito perto
da regido peri-ocular.

No caso de aparecer irritacdo na pele, use o Rodermil menos vezes ou pare mesmo a
sua utilizagdo até que a irritagdo diminua ou até que o seu médico Ihe diga para voltar
a utilizar este medicamento.

Comunicacgao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacodes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Rodermil

Nao conservar acima de 25°C.
Apods a primeira abertura da bisnaga utilizar no prazo de 12 meses.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem apods
EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas
medidas ajudarao a proteger o ambiente.


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
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6. Conteldo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicdo de Rodermil

- A substancia ativa é o metronidazol.

- Os outros componentes sao alcool cetoestearilico emulsionante (tipo A),
octildodecanol, propilenoglicol (E1520), carbomero 941, para-hidroxibenzoato de
metilo sddico, para-hidroxibenzoato de propilo sédico, agua para preparacoes
injetaveis e acido citrico mono-hidratado e hidréoxido de sddio (para ajuste do pH).

Qual o aspeto de Rodermil e conteido da embalagem
Rodermil apresenta-se sob a forma de emulsdo cutanea em bisnagas com 30 g.
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