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1. IME ZDRAVILA

Rosacta krema

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

1 g kreme vsebuje 100 mg eteri¢nega olja navadnega rozmarina (Rosmarinus officinalis L.,
aetheroleum).

Pomozne snovi z znanim u¢inkom:
3 g emulgirajocega cetil in stearilalkohola (vrsta A)/100 g kreme
etanol (celokupna vsebnost etanola 17,4 vol %)

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

krema
Bela, svetleca se krema z zna¢ilnim vonjem eteri¢nega olja navadnega rozmarina.

4. KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Rosacta je tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora za uporabo pri odraslih za laj$anje blage
bole¢ine v miSicah in sklepih ter blagih motenj perifernega krvnega obtoka.

Zdravilo je tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora za navedena podrocja uporabe, ki temeljijo
izklju¢no na dolgotrajnih izkusnjah.

4.2 Odmerjanje in na¢in uporabe

Odmerjanje

Odrasli in starejsi

Nanesemo priblizno 3 do 6 cm kreme 2- do 3-krat na dan na prizadeto podro¢je in jo nezno vtremo v
kozo. Koli¢ina uporabljene kreme bo odvisna od zdravljene povrSine.

Pediatricna populacija
Uporaba pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let, ni priporocljiva (glejte poglavje 4.4 ‘Posebna
opozorila in previdnostni ukrepi’).

Nacin uporabe
Dermalna uporaba.

Pred uporabo tubo prebodite tako, da obrnete zaporko in jo zavrtite navzdol, da prebodete membrano
tube.

Trajanje uporabe
Ce se med uporabo zdravila simptomi poslabsajo ali vztrajajo ve¢ kot 4 tedne, se je treba posvetovati z
zdravnikom ali farmacevtom.

4.3 Kontraindikacije
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Preobcutljivost na u¢inkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.
Zdravila ne smemo nanasati na po§kodovano ali razdrazeno kozo.

4.4  Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Uporabo je treba prekiniti, ¢e Se pojavi rde¢ina, draZenje ali suha koza.

Ko bolecino v sklepih spremljajo oteklina, rdecina ali poviSana telesna temperatura, je potreben
pregled pri zdravniku.

Ce je prisotno vnetje koZe ali podkozna zatrdlina, razjede, nenadno otekanje ene ali obeh nog, v
povezavi z rde¢ino in toploto, srénim ali ledvi¢nim popus¢anjem, ali nenadna ostra bole¢ina v nogi

med mirovanjem, se je treba posvetovati z zdravnikom.

Izogibati se moramo stiku z oémi. Kreme ne smemo nanesti v blizino sluznic.
Pred in po uporabi kreme si je treba umiti roke.

Ce kremo pomotoma zauzijemo, se je treba posvetovati z zdravnikom ali farmacevtom.
Pediatricna populacija
Uporaba pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let, ni priporoc¢ljiva zaradi pomanjkanja ustreznih

podatkov.

Zdravilo Rosacta vsebuje 0,3 g alkohola (etanola) v enem odmerku 2 g kreme.
Lahko povzroci peko¢ obcutek na poskodovani kozi.

Zdravilo Rosacta vsebuje 60 mg cetil in stearilalkohola v enem odmerku 2 g kreme.
Lahko povzroci lokalne kozne reakcije (npr. kontaktni dermatitis).

45 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Ni poro¢il.

4.6  Plodnost, nose¢nost in dojenje

Nosecnost

Podatkov o uporabi eteri¢nega olja navadnega rozmarina (Rosmarinus officinalis) pri nose¢nicah ni

oziroma so omejeni.
Uporaba zdravila Rosacta med nosecnostjo ni priporocljiva.

Dojenje
Varnost med dojenjem ni bila ugotovljena. Zaradi nezadostnih podatkov uporaba med dojenjem ni
priporocljiva.

Plodnost
Studije o vplivu na plodnost niso bile izvedene.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Zdravilo Rosacta nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji.

JAZMP-R/001-17.5.2021



4.8 Nezeleni uinki

Pogostnost spodaj navedenih moznih nezelenih u¢inkov je dolocena po naslednjem sistemu: zelo
pogosti: (>1/10); pogosti (>1/100 do <1/10); obcasni (>1/1.000 do <1/100); redki (>1/10.000 do
<1/1.000); zelo redki (<1/10.000); neznana: ni mogoc¢e oceniti iz razpolozljivih podatkov.

Imunski sistem
neznana preobcutljivost (kontaktni dermatitis)
Bolezni dihal, prsnega ko$a in
mediastinalnega prostora

neznana preobéutljivost (astma)

Ce se pojavijo drugi nezeleni uéinki, se je treba posvetovati z zdravnikom ali farmacevtom.

Porocanje o domnevnih nezelenih u¢inkih

Poro¢anje o domnevnih nezelenih u¢inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet s tradicionalnim
zdravilom rastlinskega izvora je pomembno. Omogoc¢a namre¢ stalno spremljanje razmerja med
koristmi in tveganji tradicionalnega zdravila rastlinskega izvora. Od zdravstvenih delavcev se zahteva,
da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenéeva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

4.9  Preveliko odmerjanje

Ni porocil o primerih prevelikega odmerjanja.

5.  FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamiéne lastnosti

vt v

oznaka: MO2AX

Zdravilo Rosacta je tradicionalno zdravilo rastlinskega izvora.
Farmakodinamicne Studije niso bile izvedene.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Farmakokineti¢ne Studije niso bile izvedene.

5.3  Predklini¢ni podatki o varnosti
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Testi reproduktivne toksi¢nosti in karcinogenosti niso bili izvedeni.
Eteri¢no olje navadnega rozmarina se pri testu bakterijske reverzne mutacije (Amesov preskus) ni
izkazalo za mutageno.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

srednjeverizni nasiceni trigliceridi

oktildodekanol

96-odstotni etanol

85-odstotni glicerol

emulgirajoci cetil in stearilalkohol (vrsta A)

glicerilmonostearat 40-55

trometamol

dimetikon

karbomeri

preciscena voda

6.2 Inkompatibilnosti

Podatek ni potreben.

6.3 Rok uporabnosti

4 leta
Rok uporabnosti po prvem odprtju: 12 mesecev.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Aluminijasta tuba, v notranjosti prevleéena z epoksi-fenolno smolo, zaprta s HDPE navojno zaporko,
v katero je vstavljena konica za predrtje.

Velikost pakiranja: 50 g in 90 g kreme.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ni posebnih zahtev.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Medis GmbH
Europaring F15

2345 Brunn am Gebirge
Avstrija
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8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

HT/16/01829/001

HT/16/01829/002

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 26. 8. 2016

Datum zadnjega podalj$anja: 16. 6. 2021

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

17.5. 2021
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