AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14069/2021/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Rosacta crema

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 g de crema contine Rosmarinus officinalis L., aetheroleum (ulei de rozmarin) 100 mg.
Excipienti cu efect cunoscut:

alcool cetostearilic (tip A) emulsfiant 3 g/100 g crema

etanol (continut total de etanol 17,4% v/v)

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pet. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Crema

Crema de culoare alba, lucioasa, cu miros caracteristic de rozmarin.
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Rosacta este un medicament traditional din plante utilizat la adulti pentru ameliorarea durerilor
musculare si articulare minore si a unor tulburari circulatorii periferice minore.

Acest medicament din plante medicinale cu utilizare tradifionald se administreaza pentru indicatiile
specificate exclusiv pe baza utilizarii indelungate.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Adulti si varstnici
Se aplica aproximativ 3 - 6 cm de crema, de 2 pana la 3 ori pe zi, In zona afectatd si se maseaza usor,
pana la patrunderea in piele. Cantitatea de crema utilizata depinde de suprafata tratata.

Copii si adolescenti
Utilizarea la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu este recomandata (vezi pct. 4.4 "Atentionari si
precautii speciale pentru utilizare").

Mod de administrare

Administrare cutanata.

Inainte de utilizare, se perforeazi tubul inversand capacul si prin apasare si insurubare se desface
sigiliul etans al tubului.




Durata utilizarii
Daca simptomele se Inrautatesc sau persistd mai mult de 4 saptdmani in timpul utilizarii
medicamentului, pacientul trebuie sa solicite consultul unui medic sau unui farmacist.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Nu se aplica pe pielea cu leziuni sau iritatii.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Utilizarea se intrerupe 1n cazul aparitiei eritemului, iritatiei sau a pielii uscate.

Durerea articulara insotita de tumefierea articulatiilor, inrosire sau febra trebuie examinatd de un
medic.

Daca exista inflamatie a pielii sau induratie subcutanata, ulceratii, umflarea brusca a unuia sau a
ambelor picioare asociatd in mod special cu roseata si caldura, insuficienta cardiaca sau renala sau o
durere aparuta brusc la nivelul piciorului atunci cand este in repaus, trebuie solicitat consultul unui
medic.

Trebuie evitat contactul cu ochii. Crema nu trebuie aplicatd in apropierea mucoaselor. inainte si dupa
utilizarea cremei, mainile trebuie spalate.

In cazul in care crema este inghitita accidental, medicul sau farmacistul trebuie si fie contactati pentru
recomandari.

Copii si adolescenti
Utilizarea la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu este recomandatd, din cauza lipsei datelor

adecvate.

Rosacta contine etanol (alcool) 0,3 g per fiecare doza de 2 g de crema.
Poate provoca senzatie de arsura si leziuni la nivel cutanat.

Rosacta contine alcool cetostearilic 60 mg per fiecare doza de 2 g de crema.
Poate provoca reactii cutanate locale (de exemplu, dermatitd de contact).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu au fost raportate.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Nu exista date sau datele cu privire la utilizarea uleiului de rozmarin (Rosmarinus officinalis) la
gravide sunt limitate. Utilizarea Rosacta 1n timpul sarcinii nu este recomandata.

Alaptarea
Siguranta in timpul aldptarii nu a fost stabilita. In absenta unor date suficiente, utilizarea in timpul

alaptarii nu este recomandata.

Fertilitate
Nu s-au efectuat studii privind efectul asupra fertilitatii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Rosacta nu are nicio influenta sau are o influentd neglijabild asupra capacitétii de a conduce vehicule
si de a folosi utilaje.



4.8 Reactii adverse

Frecventa reactiilor adverse posibile enumerate mai jos este definita folosind urmatoarea conventie:
foarte frecvente: (>1/10); frecvente (>1/100 si <1/10); mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100); rare
(=1/10000 si <1/1000); foarte rare (<1/10000); cu frecventd necunoscuta: frecventa nu poate fi
estimata din datele disponibile.

Tulburari ale sistemului imunitar

Cu frecventa necunoscuta Hipersensibilitate (dermatita de contact)

Tulburiri respiratorii, toracice si mediastinale

Cu frecventa necunoscuta Hipersensibilitate (astm bronsic)

Daca apar alte reactii adverse, trebuie solicitat consultul unui medic sau unui farmacist.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Nu s-a raportat niciun caz de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente topice pentru dureri articulare si musculare, codul ATC:
MO02AX

Rosacta crema este un medicament traditional din plante.
Nu au fost efectuate studii farmacodinamice.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Nu au fost efectuate studii farmacocinetice.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu s-au efectuat teste privind carcinogenitatea si toxicitatea asupra functiei de reproducere.

Uleiul volatil de rozmarin a fost demonstrat ca fiind non-mutagen intr-un test de mutatie inversa
bacteriana (testul Ames).



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Trigliceride cu lant mediu
Octodecanol

Etanol (96%)

Glicerol (85%)

Alcool cetostearilic tip A emulsifiant
Monostearat de glicerol 40-55
Trometamol

Dimeticona

Carbomeri

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

4 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: 12 luni.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Tub din aluminiu acoperit pe interior cu o rasind epoxi-fenolica si prevazut cu un capac cu filet din
PEID.

Marimi de ambalaj: 50 g si 90 g crema.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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