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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador
Metroderme 7,5 mg/g Creme, gel ou emulséo
Metronidazol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento pois
contém informac&o importante parasi.

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

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

Este medicamento foi receitado apenas para si. N&o deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.Ver secgéo 4

O que contém este folheto:

1. O que é Metroderme e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Metroderme
3. Como utilizar Metroderme

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Metroderme

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Metroderme e para que € utilizado

Metroderme € utilizado no tratamento da rosacea.

Este medicamento contém o Metronidazol que é um componente ativo com acdo
antibacteriana e/ou anti-inflamatéria que demonstrou gudar a tratar as borbulhas,
pustulas (borbulhas com pus) e vermelhiddo que aparecem na pele com rosacea.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Metroderme

N&o utilize Metroderme:
- se tem alergia (hipersensibilidade) ao metronidazol ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na sec¢éo 6).

Adverténcias e precaucoes
Fale com o0 seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Metroderme

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

O Metroderme pode interferir com outros medicamentos usados para diminuir a
tendéncia do sangue para coagular (anticoagulantes) como a varfarina e outros
anticoagulantes cumarinicos. Contacte o seu médico se estiver atomar medicamentos que
reduzem a coagulacdo do sangue ou se sofre de qualquer outra doenga do sangue.
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Evite a exposi¢do excessiva ao 0l e lampadas UV durante o tratamento.
Evite o uso prolongado e desnecessario deste medicamento.

Evite beber alcool durante o tratamento.

Criancas

O Metroderme ndo deve ser utilizado em criangas.

Outros medicamentos e Metroderme
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente, ou sevier a utilizar outros medicamentos.

N&o existem interagdes conhecidas com outros medicamentos que possam vir a ser
aplicados na pele e em simulténeo com 0 Metroderme.

No entanto, o0 Metroderme pode interferir com outros medicamentos usados para diminuir
a tendéncia do sangue para coagular (anticoagulantes) como a varfarina e outros
anticoagulantes cumarinicos.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade

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

Consulte 0 seu médico ou farmacéutico antes de utilizar qualquer medicamento.

O Metroderme ndo deve ser utilizado durante a gravidez a menos que o0 seu médico o
considere essencial.

As mulheres que se encontrem a amamentar devem suspender a amamentagdo ou O
tratamento com o Metroderme, conforme a importancia deste medicamento paraa mée.

Metroderme gel contém para-hidroxibenzoato de metilo (E218) e para-hidroxibenzoato
de propilo (E216). Pode causar reacgdes alérgicas (possivelmente retardadas).
Metroderme gel contém propilenoglicol (E1520). Pode causar irritacdo cutanea.

Metroderme Emulsdo contém &lcool estearilico. Pode causar reacces cuténeas locais
(por exemplo dermatite de contacto).

3. COMO UTILIZAR METRODERME

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico setiver dividas.

Aplique o Metroderme nas éreas afetadas com rosacea duas vezes ao dia, de manha e a
noite, seguindo 0s seguintes passos.

1° Lave a area de aplicacdo com agente de limpeza suave. Seque suavemente com uma
toalha macia

2° Aplique uma fina camada fazendo ligeiras massagens. Evite o contacto com os olhos,
narinas e boca.

3 Volte afechar atampa da bisnaga e lave cuidadosamente as méos apos aplicacao.
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No caso de utilizar cosméticos, estes ndo devem ser gordurosos ou irritantes.

A duragdo 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.

Se utilizar mais Metroderme do que deveria

N&o vai obter resultados melhores ou mais rapidos podendo mesmo surgir irritagdo e
vermelhidéo na pele.

Contacte 0 seu meédico ou hospital se:

Tiver usado mais Metroderme do que deveria.

Tiver engolido acidentalmente este medicamento.

O seu médico ird aconselhé&lo(a) sobre as medidas atomar.

Caso se tenha esquecido de utilizar Metroderme
N&o utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de utilizar.

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

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Metroderme pode causar 0s seguintes efeitos secundarios:

Frequentes (em menos de 1 em cada 10 doentes):

- Pele seca

- Vermelhiddo temporéria

- Comichéo

- Sensacao de queimadura, dor na pele e picadas

- Irritac8o na pele e agravamento darosacea

Freguéncia desconhecida: rash (dermatite de contacto)

O Metroderme pode ainda causar, com pouca frequéncia (em menos de 1 em cada 100
doentes), adormecimento das extremidades (maos e pés), sabor metalico e nduseas.

No caso de aparecer irritagdo na pele, use 0 Metroderme menos vezes ou pare mesmo a
sua utilizagdo até que airritacdo diminua ou até que o seu medico lhe diga para voltar a
utilizar este medicamento.

Comunicacdo de efeitos secundarios
Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundérios néo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
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comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundérios, estara a gjudar a fornecer mais informactes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, |.P.

Direcéo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio dainternet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Metroderme

Conservar atemperaturainferior a 25°C.
N&o congelar.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
apos “VAL.”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizac&o ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6.Contetido da embalagem e outras informagdes
Qual a composicdo de Metroderme

A substancia ativa € o metronidazol. Cada grama de Metroderme contém 7,5 mg de
metronidazol.

Os outros componentes (excipientes) sfo:

Metroderme Creme - palmitato de isopropilo, hidréxido de sodio, agua purificada, acido
l&ctico, dcool benzilico, glicerol, solucéo de sorbitol a 70% e cera.

Metroderme Gel - propilenoglicol (E1520), hidroxido de sodio, carbopol 980, &gua
purificada, para-hidroxibenzoato de metilo (E218), edetato dissddico e para
hidroxibenzoato de propilo (E216).

Metroderme Emulsdo - macrogol 400, carbomero 941, glicerol, dlcool estearilico,
steareth-21, parafina liquida, hidroxido de sodio, é&gua purificada, estearato de
glicerilo/PEG-100 estearato, ciclometicona, sorbato de potéssio, &cool benzilico e
solucdo de &cido lactico.

Qual o aspeto de Metroderme e contetido da embalagem
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Metroderme Creme apresenta-se na forma de creme branco e brilhante acondicionado em
bisnagas de 30 g de auminio.

Metroderme Gel apresenta-se na forma de gel incolor a ligeiramente amarelado,
acondicionado em bisnagas de 30 g de auminio,

Metroderme Emulsdo apresenta-se na forma de log&o branca e brilhante acondicionada
em bisnagas de 15 g, 30 g ou de 50 g ou frascos de 30 ml e 60 ml de polietileno de alta
densidade.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado
Galderma International — Sucursal em Portugal
Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, n° 7 - 6°
Arquiparque - Miraflores

1495 -131 Algés

Portugal

E-Mail: galderma.portugal @galderma.com

Fabricante
Laboratoires Galderma
Z| Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran
Franca

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econémico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes
Rozex, MetroCream, MetroGel, MetroLotion, Robaz

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em



