Gebrauchsinformation: Information fur Anwender Metrocreme 0,75 %

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Metrocreme 0,75 % zur Anwendung bei Erwachsenen

Metronidazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Metrocreme und wofur wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Metrocreme beachten?
3. Wie ist Metrocreme anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Metrocreme aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Metrocreme und wofiir wird es angewendet?

Metrocreme ist ein Mittel zur Anwendung auf der Haut bei bestimmten Formen der Rosazea.

Wenn Sie nach 3 Monaten keine Besserung bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Metrocreme beachten?

Metrocreme darf nicht angewendet werden,

* wenn Sie allergisch gegen Metronidazol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Metrocreme anwenden, insbesondere wenn Sie
eine fehlerhafte Blutzusammensetzung (Blutdyskrasie) haben. In diesen Fallen sollte Metrocreme nur nach
Rlcksprache mit dem Arzt angewendet werden.

Jeder Kontakt von Metrocreme mit den Augen und Schleimhduten ist zu vermeiden.

Wahrend der Behandlung mit Metrocreme sollte eine Sonnen- und UV-Lichtbestrahlung (z. B. Solarium) der
betroffenen Haut vermieden werden.
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Beim Auftreten von lokalen Reizerscheinungen sollte Metrocreme weniger haufig angewendet oder abgesetzt
werden. Nach dem Abklingen dieser Hautreaktionen kann auf Anweisung des Arztes ein erneuter
Behandlungsversuch erfolgen.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Metrocreme anwenden,

* wenn Sie am Cockayne-Syndrom leiden, da Falle von schwerer Lebertoxizitat/akutem Leberversagen,
darunter auch Falle mit todlichem Ausgang, berichtet wurden, wenn Metronidazol oral oder als Injektion
verabreicht wurde.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel wird nicht fur die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen empfohlen, da zur Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit keine ausreichenden Untersuchungsergebnisse vorliegen.

Anwendung von Metrocreme zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Wechselwirkungen mit anderen auf der Haut angewendeten Praparaten sind nicht bekannt.

Da die Menge von Metronidazol im Kérper nach duRerlicher Anwendung gering ist, ist eine Wechselwirkung mit
anderen eingenommenen Medikamenten unwahrscheinlich.

Nach der Einnahme von Metronidazol wurden Wechselwirkungen mit Disulfiram und mit Alkohol (Antabus-
Effekt) sowie Warfarin und anderen Cumarin-verwandten Antikoagulanzien (Substanzen, die die Blutgerinnung
hemmen) beobachtet. Eine gleichzeitige Anwendung von Metrocreme mit Antikoagulanzien sollte daher
vermieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Die Sicherheit einer Anwendung von Metrocreme in der Schwangerschaft ist nicht ausreichend belegt.
Insbesondere fur die Frihschwangerschaft liegen widersprtchliche Berichte tGiber Metronidazol, den Wirkstoff
aus Metrocreme, vor. Einige Studien haben Hinweise auf eine erhdhte Fehlbildungsrate ergeben. Das Risiko
moglicher Spatfolgen, einschlieBlich des krebserregenden Risikos, ist bisher nicht geklart.

Im Falle einer uneingeschrankten Anwendung von Nitroimidazolen, der Wirkstoffgruppe, zu der Metronidazol
gehort, durch die Mutter besteht fur das Ungeborene bzw. Neugeborene das Risiko einer Krebsauslésung oder
Erbgutschadigung. Gesicherte Hinweise flir eine Schadigung des ungeborenen Kindes gibt es bislang nicht. In
tierexperimentellen Studien fuhrte Metronidazol nicht zu Fehlbildungen bei den Nachkommen.

Wahrend der Schwangerschaft dirfen Sie Metrocreme nur auf Anraten lhres Arztes anwenden und nur,
nachdem dieser ausgeschlossen hat, dass eine andere Behandlung zum Erfolg fuhrt.

Stillzeit

Der Wirkstoff aus Metrocreme geht in die Muttermilch Gber. Daher sollten Sie mit Ihrem Arzt entscheiden, ob Sie
wahrend der Stillzeit das Stillen unterbrechen oder Metrocreme absetzen und weiter stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
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Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beeintrachtigung der Verkehrstichtigkeit und der Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen vor.

Metrocreme enthalt Cetylstearylalkohol, Polysorbat 60 (E 435) und Benzylalkohol (E 1519)
Cetylstearylalkohol kann oértlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.
Polysorbate kdnnen allergische Reaktionen hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthalt 22 mg Benzylalkohol pro Gramm. Benzylalkohol kann allergische Reaktionen und
leichte lokale Reizungen hervorrufen.

3. Wie ist Metrocreme anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Metrocreme ist nur zur auRerlichen Anwendung bestimmt.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, zweimal taglich (morgens und abends) auf die betroffenen Hautpartien
auftragen.

Metrocreme dunn auf die betroffenen Hautstellen auftragen. Die Haut sollte vor der Anwendung von
Metrocreme mit einem milden Mittel gereinigt werden. Nachdem Sie Metrocreme aufgetragen haben, kénnen
Sie Kosmetika anwenden, die weder komedogen noch adstringierend sind.

Die durchschnittliche Behandlungsdauer betragt 12 Wochen. Sollte sich in dieser Zeit keine deutliche Besserung
einstellen, ist die Behandlung mit Metrocreme zu beenden.

Die empfohlene Behandlungsdauer sollte nicht Gberschritten werden. Wenn jedoch ein eindeutiger Nutzen
erkennbar ist, kann vom verordnenden Arzt je nach Schweregrad der Erkrankung eine Fortsetzung der Therapie
fur weitere 3 bis 4 Monate in Erwagung gezogen werden. In klinischen Studien wurde eine topische Therapie mit
Metronidazol bei Rosazea bis zu 2 Jahre lang fortgefihrt.

Die Dosierung muss bei dlteren Patienten nicht angepasst werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen wird nicht empfohlen.

Wenn Sie eine gr6Bere Menge Metrocreme angewendet haben, als Sie sollten
Bei sachgemaRer Anwendung von Metrocreme ist keine Uberdosierung méglich.
Wenn Sie die Anwendung von Metrocreme vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben. Fahren Sie mit
der Anwendung wie gewohnt fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.
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Haufige Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
¢ Verschlechterung der Rosazea
* Trockene Haut
¢ Hautrotung
* Juckreiz
* Brennendes Gefuhl auf der Haut
* Hautreizung
* Schmerzen (stechend) an der Stelle, wo Metrocreme aufgetragen wurde
Gelegentliche Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
* Missempfindung oder Verminderung der Berlhrungs- und Drucksensibilitat der Haut (Hypasthesie)
* Missempfindungen auf der Haut (Parasthesie)
¢ Storung des Geschmackssinnes (metallischer Geschmack)
* Ubelkeit
Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar)

* Nach Anwendung von Metrocreme kann sich im Bereich der Auftragsstelle eine Kontaktdermatitis
entwickeln, die sich durch Brennen, Prickeln und Rétung auR3ert.

* An allen Stellen, die mit der Creme in Kontakt waren und darUber hinaus (sogenannte Streureaktionen),
kann sich eine allergische Reaktion auf den Wirkstoff und die sonstigen Bestandteile entwickeln, die sich
als Juckreiz, Rétung und Blaschen duliert.

* Hautabschuppung, Schwellung des Gesichts
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Metrocreme aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behaltnis nach ,verwendbar bis"
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.
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Haltbarkeit nach Anbruch

Die Dauer der Haltbarkeit nach Anbruch betragt 3 Monate.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht im Kuhlschrank lagern oder einfrieren.

Tube fest verschlossen halten.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Metrocreme enthalt

* Der Wirkstoff ist: Metronidazol. 1 g Creme enthalt 7,5 mg Metronidazol.

* Die sonstigen Bestandteile sind: Emulgierendes Wachs (Cetylstearylalkohol (Ph.Eur.), Polysorbat 60 (E
435)), Sorbitol-Lésung 70 % (nicht-kristallisierend) (Ph.Eur.), Glycerol, Isopropylpalmitat, Benzylalkohol (E

1519), Milchsaure-L6sung (zur pH-Werteinstellung), gereinigtes Wasser.

Wie Metrocreme aussieht und Inhalt der Packung

Metrocreme ist eine weil3e Creme.

Metrocreme ist in Tuben mit5 g, 15 g, 30 g und 50 g Creme erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Galderma Laboratorium GmbH
Toulouser Allee 23a

40211 Dusseldorf

Telefon: 0800 5888850

E-Mail: patientenservice@galderma.com
Hersteller

Laboratoires GALDERMA

Zone Industrielle

Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran

Frankreich

oder

Galderma Laboratorium GmbH
Toulouser Allee 23a

40211 Dusseldorf
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Juni 2026.
Weitere Informationsquellen

Die vorliegende gedruckte Gebrauchsinformation enthalt die flr die Sicherheit des Arzneimittels relevanten
Informationen. Gebrauchsinformationen von Arzneimitteln werden fortlaufend Gberarbeitet und an den
aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisstand angepasst. Daher wird im Auftrag und in eigener Verantwortung
unseres Unternehmens zusatzlich eine aktuelle digitale Version dieser Gebrauchsinformation unter https://
www.gebrauchsinformation4-0.de von der Roten Liste Service GmbH bereitgestellt und kann auch mit einem
geeigneten mobilen Endgerat/Smartphone durch einen Scan des linearen Barcodes auf der Arzneimittel-
Packung mit der App ,,Gebrauchsinformation 4.0" (Gl 4.0), abgerufen werden.
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