UPUTA ZA PACIJENTA

ROJAZOL 20 mg/g krema
20 mg/g, krema
mikonaZzolnitrat

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego poénete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas lijecnik ili

liekarnik.

- SaCuvajte ovu uputu. Mozda cCete je trebati ponovno procitati.

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijeCnika ili ljekarnika. To uklju€uje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi, pogledajte dio 4.

- Obavezno se obratite lijeCniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate loSije nakon 7 dana.

Sto se nalazi u ovoj uputi:
1. Stoje ROJAZOL 20 mg/g krema i za $to se koristi?
Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati ROJAZOL 20 mg/g kremu?
Kako primjenjivati ROJAZOL 20 mg/g kremu?
Mogucée nuspojave
Kako ¢uvati ROJAZOL 20 mg/g kremu?
Dodatne informacije

SNl

1. 8TO JE ROJAZOL 20 mg/g KREMA | ZA STO SE KORISTI?

ROJAZOL 20 mg/g krema sadrzi djelatnu tvar mikonazolnitrat koja ima protugljivicno djelovanje.

Pripada skupini lijekova koji se nazivaju antimikotici.

ROJAZOL 20 mg/g krema namijenjena je lije€enju infekcija koze uzrokovanih gljivicama. Infekcije mogu
zahvatiti sliedec¢a podrucja:

- 8ake i stopala (ukljuCujuci ,atletsko stopalo®)

- trup i prepone (ukljuCujuci povrdinu koze oko spolnih organa)

- uSkeitjeme.

Obavezno se obratite lijeCniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate loSije nakon 7 dana.
2. STO MORATE ZNATI PRIJE NEGO POCNETE KORISTITI ROJAZOL 20 mg/g KREMU?

Nemojte primjenjivati ROJAZOL 20 mg/g kremu:
- ako ste alergi¢ni na mikonazolnitrat, druge sli¢ne lijekove protiv gljivica ili neki drugi sastojak ovog
lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijeCniku ili liekarniku prije nego primijenite ROJAZOL 20 mg/g kremu.
Izbjegavajte kontakt kreme s o¢ima.

Tijekom lijeCenja ovim lijekom moguce su teSke reakcije preosjetljivosti (vidjeti dio 4.). U slu¢aju pojave
preosjetljivosti prekinite primjenu lijeka i javite se lije€niku.

Drugi lijekovi i ROJAZOL 20 mg/g krema

Obavijestite svog lije€nika ili liekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove.

ROJAZOL 20 mg/g krema moze imati utjecaja na djelovanje nekih drugih lijekova, dok neki drugi lijekovi
mogu imati utjecaja na djelovanje ROJAZOL 20 mg/g kreme.
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Pri koristenju ROJAZOL 20 mg/g kreme potreban je oprez ako uzimate lijekove protiv zgruSavanja krvi
(npr. varfarin) jer ROJAZOL 20 mg/g krema moze pojacati njihov ucinak odnosno povecati rizik od
krvarenja.

Takoder je potreban oprez pri istodobnoj primjeni ROJAZOL 20 mg/g kreme i sljedecih lijekova:
- za lijeCenje Secerne bolesti koji se daju kroz usta (oralni hipoglikemici)
- fenitoina, koji se koristi za lijeCenje epilepsije.

Ako niste sigurni odnosi li se nesto od gore navedenog na Vas, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom lije¢niku ili
liekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Uz odobrenje lije¢nika, moci ¢ete primjenjivati ROJAZOL 20 mg/g kremu.

ROJAZOL 20 mg/g krema sadrzi benzoatnu kiselinu

Ovaj lijek sadrzi 2 mg benzoatne kiseline po dozi (1 g kreme), 5to odgovara 0, 03 mg/kg/dan. Benzoatna
kiselina moze uzrokovati lokalni nadrazaj. Moze uzrokovati neimunoloSki posredovane rane kontakine
reakcije putem moguceg kolinergickog mehanizma.

Benzoatna kiselina moze poja€ati zuticu (zutilo koze i ociju) u novorodencadi (do 4 tjedna starosti).
Apsorpcija kroz nezrelu kozu novorodencadi je znac€ajna.

ROJAZOL 20 mg/g krema sadrZi cetilni i stearilni alkohol
Cetilni i stearilni alkohol mogu uzrokovati lokalne kozne reakcije (npr. kontaktni dermatitis).

3. KAKO PRIMJENJIVATI ROJAZOL 20 mg/g KREMU?

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lijecnik ili
liekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili liekarnikom ako niste sigurni.

Primjena kreme jednaka je u odraslih i u djece.
Krema je namijenjena samo za vanjsku uporabu na kozi. Krema ne smije do¢i u dodir s o€ima.

Operite i temeljito osusite oboljelu povrsinu. Kod infekcije koze tanki sloj kreme lagano utrljajte na oboljelo
mjesto dvaput na dan.

Nakon uporabe dobro oprati ruke, zbog sprjeCavanja Sirenja zaraze na druge dijelove tijela i na druge
osobe. Osobne stvari, kao to je ru€nik, ne smije koristiti nitko drugi zbog moguéeg prijenosa infekcije.
Odjecu koja dolazi u dodir s oboljelom kozom (npr. rublje, Earape) treba redovito prati i mijenjati.

U slucaju preosijetljivosti i iritacije prekinite primjenu lijeka.

Koliko dugo primjenjivati ROJAZOL 20 mg/g kremu?

LijeCenje treba trajati 2 do 6 tjedana, ovisno o mjestu i jaCini promjena na kozi, a prema preporukama
lijeCnika. Kako biste sprijecili ponovnu infekciju, lijeCenje se mora nastaviti jo§ najmanje tjedan dana
nakon nestanka svih simptoma i znakova bolesti.

Ukoliko su simptomi i dalje prisutni, savjetujte se s lijeCnikom ili ljekarnikom.

Ako primijenite viSe ROJAZOL 20 mg/g kreme nego 3to ste trebali

Pretjerana uporaba moze uzrokovati nadrazenost koze, koja obi¢no nestaje nakon prestanka terapije.
Javite se lijeCniku i uzmite sa sobom ovu uputu i preostalu koliCinu lijeka kako bi medicinski djelatnici
to€no znali koji ste lijek uzeli.

Ako je netko slu¢ajno progutao ovaj lijek
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Ako je netko slu€ajno progutao ROJAZOL 20 mg/g kremu, odmah obavijestite lijeCnika ili se uputite u
najblizu hitnu medicinsku sluzbu. Uzmite sa sobom ovu uputu i preostalu koli€inu lijeka kako bi
medicinsko osoblje to¢no znalo o kojem se lijeku radi.

Ako ste zaboravili primijeniti ROJAZOL 20 mg/g kremu
U sluCaju da ste zaboravili nanijeti dozu kreme, nanesite sliede¢u u uobicajeno vrijeme. Nemojte uzeti
dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka , obratite se lijecniku ili liekarniku.

4. MOGUCE NUSPOJAVE
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Odmah prestanite koristiti ROJAZOL 20 mg/g kremu i odmah se javite lije¢niku ukoliko primijetite neke od

sljedec¢ih simptoma teSke alergijske reakcije je ¢ée Vam mozda trebati medicinska pomo¢:

- ofticanje lica, jezika ili grla; poteSkoce s gutanjem, koprivnjaca i otezano disanje (angioedem,
anafilakticke reakcije)

U sluéaju sljedecih nuspojava prekinite primjenu lijeka i obratite se lijeCniku:
Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje 1 na 10 000 osoba):
- alergijske reakcije (poput koznog osipa, svrbeza, koprivnjace, otekline, crvenila i osjecaja pecenja).

U sluéaju sljedecéih nuspojava prekinite primjenu lijeka:
Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
- reakcije na mjestu primjene (poput nadrazenosti).

Prijavijivanje sumnje na neZeljena dejstva lijeka

U slu€aju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti Vaseg lijecnika ili
liekarnika. Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu o
lijeku, kao i one koje jesu.

5. KAKO CUVATI ROJAZOL 20 mg/g KREMU?
Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Rok valjanosti lijeka je 2 godine od datuma proizvodnje navedenog na pakiranju.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti nhavedenog na pakovanju. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja: 9 mjeseci ako se ¢uva na temperaturi ispod 25°C.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u oCuvanju okolisa.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sto ROJAZOL 20 mg/g krema sadrzi
- Djelatna tvar je mikonazolnitrat.
Jedan gram kreme sadrzi 20 mg mikonazolnitrata.

- Pomocne tvari su: glicerilstearat i polietilenglikol[100]stearat; cetilni i stearilni alkohol; parafin, tekuci;
benzoatna kiselina; voda, prociScena; natrijev hidroksid.

3
Odobreno
ALMBIH
9.4.2024.



Kako ROJAZOL mg/g krema izgleda i sadrzaj pakovanja?
ROJAZOL 20 mg/g krema je bijela, homogena krema.
20 g kreme u aluminijskoj tubi s plasti¢nim zatvaratem, u kutiji.

Nacin izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez lije¢nickog recepta.

Proizvodac

BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.
Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica, Hrvatska

Proizvoda€ gotovog lijeka
BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.
Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica, Hrvatska

Nositelj dozvole za stavljanje lijeka u promet
FARMAVITA d.o.o. Sarajevo

Igmanska 5a

71320 Vogosc¢a, Bosna i Hercegovina

Broj i datum rjeSenja o dozvoli za stavljanje gotovog lijeka u promet

Rojazol 20 mg/g krema, 20 g: 04-07.3-2-903/23 od 09.04.2024.

Datum izmjene teksta upute:
09.04.2024
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