Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

MetroGalen" Ge! 7,5 mg/e

Metronidazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig
durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimit-
tels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten
Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrie-
ben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren 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 fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1.
2.

o0k~ w

Was ist MetroGalen Gel und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von MetroGalen Gel
beachten?

Wie ist MetroGalen Gel anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist MetroGalen Gel aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

WAS IST METROGALEN GEL UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

MetroGalen Gel ist ein anti-entziindliches Gel zum Auf-
tragen auf die Haut.

MetroGalen Gel wird angewendet zur Behandlung von
Rosacea (Gesichtsrote, teilweise zusammen mit Pus-
teln) bei plotzlicher Verschlechterung des Hautzu-
standes und wenn die Entziindung als storend emp-
funden wird.

Metronidazol wirkt gegen einige Pilze und Organismen,
die die Haut beeinflussen. Bei Patienten, die an Rosa-
cea leiden, kann Metronidazol das Befinden verbessern
durch eine Wirkung gegen die Entziindung, die bei Ver-
schlechterung des Hautzustandes auftritt.

WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
METROGALEN GEL BEACHTEN?

MetroGalen Gel darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Me-
tronidazol oder Propylenglycol oder einen der son-
stigen Bestandteile von MetroGalen Gel sind (siehe
Abschnitt 6 ,Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen®).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor
Sie MetroGalen Gel anwenden.

- Lassen Sie das Gel nicht in Kontakt mit den Augen
oder Schleimhduten kommen. Falls es doch zu Kon-
takt mit den Augen kommt, spiilen Sie das Gel sorg-
féltig mit warmem Wasser aus den Augen.

Wenn es zu einer Hautreizung kommt, wenden Sie
MetroGalen Gel weniger haufig an oder unterbrechen
Sie die Behandlung. Falls nétig, wenden Sie sich bitte
an lhren Arzt.

Verwenden Sie MetroGalen Gel mit Vorsicht, falls
bei lhnen eine Bluterkrankung im Sinne einer feh-
lerhaften Blutzusammensetzung vorliegt oder in der
Vergangenheit festgestellt wurde.

Vermeiden Sie starkes Sonnenlicht (Sonnenbaden)
oder die Anwendung von UV-Bestrahlung (Solarium,
Hohensonne) wahrend der Behandlung mit MetroGa-
len Gel. Durch UV-Bestrahlung verliert Metronidazol
an Aktivitat und damit auch an Wirksamkeit.

Sie sollten die empfohlene Anwendungsdauer nicht
liberschreiten. Wenn notig, kann die Behandlung auf
arztliche Anweisung wiederholt werden. Bitte be-
achten Sie, dass zwischen den Behandlungen eine
Pause von sechs Wochen eingehalten werden muss.
Vermeiden Sie eine langer als vorgesehene und un-
nétige Anwendung von MetroGalen Gel.

Kinder und Jugendliche

Es liegen keine Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit
liber die Anwendung von MetroGalen Gel bei Kindern
und Jugendlichen vor, daher sollte MetroGalen Gel nicht
bei Kindern und Jugendlichen angewendet werden.

Anwendung von MetroGalen Gel mit anderen Arz-
neimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Wechselwirkungen mit systemisch wirkenden Arznei-
mitteln sind unwahrscheinlich, da die Absorption (die
Féhigkeit durch die Haut in den Kérper zu gelangen)
bei duBerlich angewendetem Metronidazol gering ist.
Dennoch traten nach gleichzeitiger Einnahme von Me-
tronidazol und Alkohol bei einigen Patienten Disulfiram-
artige Reaktionen auf. Diese duBern sich als Ubelkeit,
Erbrechen, Hautrotung, Herzrasen und Atemnot.

Die Anwendung von MetroGalen Gel kann Wechselwir-
kungen mit Arzneimitteln zur Blutverdiinnung (Antiko-
agulantien) verursachen (z. B. Warfarin oder Cumarin).
Bitte fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wenn Sie Arzneimit-
tel zur Blutverdiinnung einnehmen oder wenn Sie an
einer anderen Bluterkrankung leiden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Anwendung von MetroGalen Gel zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Mit nur einer Ausnahme konnen Nahrungsmittel und
Getranke gegessen bzw. getrunken werden: Alkohol
sollte wahrend der Anwendung des Gels nicht getrun-
ken werden. Mit sehr geringer Wahrscheinlichkeit kon-
nen Ubelkeit und Erbrechen auftreten.

Schwangerschaft und Stillzeit

MetroGalen Gel darf in der Schwangerschaft nur nach
strenger Nutzen-Risiko-Bewertung durch lhren Arzt
verordnet werden.

In der Stillzeit sollten Sie entweder das Stillen oder die
Anwendung von MetroGalen Gel unterbrechen. Fragen
Sie hierzu lhren Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschi-
nen
Sie konnen wahrend der Anwendung von MetroGalen
Gel Fahrzeuge steuern und Maschinen bedienen, da
keine Einschrénkung der Verkehrstiichtigkeit bekannt
ist.

MetroGalen Gel enthélt Propylenglycol

Dieses Arzneimittel enthélt 30 mg Propylenglycol pro
19 Gel (entspricht ca. 50 mg Propylenglycol pro Anwen-
dung). Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

WIE IST METROGALEN GEL ANZUWENDEN?

MetroGalen Gel ist zur Anwendung auf der Haut be-
stimmt.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, tragen Sie einen
2 — 3 cm langen Strang des Gels auf die betroffenen
Hautbereiche auf und reiben das Gel sanft in die Haut
ein. Wenden Sie das Gel zweimal tdglich Uber einen
Zeitraum bis zu 4 Wochen an.

Wenden Sie MetroGalen Gel immer genau nach der An-
weisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Metronidazol sollte zweimal tdglich (morgens und
abends) als diinner Film auf die betroffenen Hautstellen
im Gesicht aufgetragen werden. Die zu behandelnden
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Bereiche der Haut sollten vor der Anwendung von Me-
troGalen Gel mit einem milden Mittel gereinigt werden.
Die Patienten kénnen nach der Anwendung von Metro-
nidazol nicht komedogene und nicht adstringierende
(die BlutgefaBe beeinflussende) Kosmetika anwenden.
Die Dosierung muss nicht fiir altere Patienten ange-
passt werden. Die empfohlene Therapiedauer sollte
nicht diberschritten werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Wegen fehlender Daten zur Sicherheit und Wirksam-
keit, darf Metronidazol nicht bei Kindern und Jugend-
lichen angewendet werden.

Wenn Sie eine groBere Menge MetroGalen Gel an-
gewendet haben als Sie sollten

Falls Sie zuviel Gel aufgetragen haben, wischen Sie den
Uberschuss einfach mit einem Papiertuch ab oder wa-
schen Sie es mit warmem Wasser ab. Das Gel ist nur
zur Anwendung auf der Haut bestimmt. Wenn Sie oder
jemand anders versehentlich etwas Gel verschlucken,
informieren Sie sofort den Arzt oder suchen die nichste
Ambulanz auf.

Wenn Sie die Anwendung von MetroGalen Gel ver-
gessen haben

Wenn Sie die Anwendung von MetroGalen Gel verges-
sen haben, wenden Sie das Gel unverziiglich an. Wenn
die nachste reguldre Anwendung in zwei bis drei Stun-
den erfolgen wiirde, lassen Sie die vergessene Anwen-
dung aus.

Wenn Sie die Anwendung von MetroGalen Gel ab-
brechen

Wenn Sie die Anwendung von MetroGalen Gel abbre-
chen, sprechen Sie Ihren Arzt oder Apotheker an.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann MetroGalen Gel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wer-
den folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: | mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: | 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: | weniger als 1 Behandelter von
10.000

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf
die Sie achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie
betroffen sind

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Ne-
benwirkungen betroffen sind, wenden Sie MetroGalen
Gel nicht weiter an und suchen Sie Ihren Arzt moglichst
umgehend auf.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Haufig: Trockene Haut, Erytheme (Hautrétung und Ent-
zlindung), Juckreiz, Hautausschlag (Entziindung mit
Hautrotung), Hautbeschwerden (Brennen, Schmerzen
an der Haut/Stechen), Hautreizung, Verschlimmerung
einer Rosacea (chronisch entziindliche Hauterkrankung
der Wangen, Nase, Kinn, Stirn und Augenlider).
Haufigkeit nicht bekannt: Kontaktdermatitis (Hautreak-
tion, die durch Kontakt mit Allergenen entsteht)
Allgemeine Erkrankungen

Haufig: Schmerzen.

Erkrankungen des Nervensystems

Gelegentlich: Hypoasthesie (eingeschranktes Schmerz-
empfinden und Erregbarkeit der Haut), Parésthesie
(Missempfindung), Dysgeusie (metallischer Geschmack).
Erkrankungen des Magen-Darmtraktes

Gelegentlich: Ubelkeit.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175
Bonn, Webseite www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

WIE IST METROGALEN GEL AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und der Tube angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren.

Die Haltbarkeit nach Anbruch betrdgt 3 Monate.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (iber das Abwasser
(z. B. nicht uber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer 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/
arzneimittelentsorgung.

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was MetroGalen Gel enthilt
Der Wirkstoff ist: Metronidazol.
1 g Gel enthalt 7,5 mg Metronidazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Phenoxyethanol (Ph.Eur.), Propylenglycol, Hypromellose
(E 464), gereinigtes Wasser.

Aufgrund der Zusammensetzung (Hypromellose) kann
es zum Abblattern des Gels kommen. Dies beeintréch-
tigt nicht die Wirksamkeit.

Wie MetroGalen Gel aussieht und Inhalt der Packung
MetroGalen Gel ist erhaltlich in Aluminium-Tuben mit
25 g, 30 g, 40 g oder 50 g Gel.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
GALENpharma GmbH

Wittland 13, 24109 Kiel
Deutschland

Hersteller

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
SudbrackstraBe 56, D-33611 Bielefeld
Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen

Deutschland: | MetroGalen 7,5 mg/g Gel
Estland: Metrosa 7,5 mg/g geel
Lettland: Metrosa 7,5 mg/g gels
Litauen: Metrosa 7,5 mg/g gelis
(Osterreich: Nidazea 7,5 mg/g Gel
Niederlande: | Metrosa 7,5 mg/g, gel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberar-
beitet im Marz 2022.
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