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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Nizoral 20 mg/g Sampon

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN]
Jeden gram Samponu obsahuje 20 mg ketokonazolu.
Pomocna latka se znamym u¢inkem

Jeden gram Samponu obsahuje 2 mg parfému, ktery obsahuje 0,08 mikrogramt benzylalkoholu, 1,2
mikrogramil kyseliny benzoové a 0,2 mikrogramu butylhydroxytoluenu

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Sampon

Popis ptipravku: rizovy, vazky roztok charakteristické viine.
4.  KLINICKE UDAJE 4.1

Terapeutické indikace

Lécba a profylaxe infekci zplisobenych kvasinkou Malassezia (diive zvanou Pityrosporum), jako jsou seboroicka
dermatitida a pityriasis capitis (lupovitost) a 1é¢ba pityriasis versicolor (lokalizovana).

Nizoral Sampon s obsahem 2 % ketokonazolu je urcen k 1é€bé€ dospivajicich a dospélych.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Lécba:
- Pityriasis versicolor: 1x denné po dobu 1-5 dni.
- Seboroicka dermatitida a pityriasis capitis: 2x tydné po dobu 2-4 tydna.

Profylaxe:
- Seboroicka dermatitida a pityriasis capitis: 1x za 1-2 tydny.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost Samponu Nizoral nebyla stanovena u déti do 12 let.

Zpusob podéni

Kozni podani.

Postizena mista je zapotfebi umyt Samponem Nizoral, Sampon ponechat 3-5 minut plsobit, a pak
oplachnout. Dilezité je umyt dikladné kizi, nikoli pouze vlasy. Pro jedno umyti postaci obvykle malé
mnozstvi Samponu vytlacené do dlané.
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4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

K zamezeni reakce po nahlém ukonceni dlouhodobé 1é¢by lokalnimi kortikosteroidy se doporucuje nejdiive
soucasné pouzivani lokalnich kortikosteroid se Samponem Nizoral a nasledné postupné vysazovani 1écby
steroidy v prabéhu 2-3 tydnti.

Je potiebné zamezit tomu, aby se Sampon dostal do o¢i. Stane-li se tak, je zapotiebi vyplachnout o¢i vodou.

Zvlastni upozornéni tykajici se obsahu alergennich vonnych latek

Tento 1éCivy piipravek obsahuje alergenni vonné latky (parfém ): 3-methyl-4-(2,6,6-trimethyl-2-
cyklohexen-1-yl)-3-buten-2-on, amyllcinnamal, amylcinnamylalkohol, benzylalkohol, benzyl-benzoat,
benzylcinnamat, cinnamal, cinnamylalkohol, citral, citronellol, eugenol, mech dubovy, geraniol,
hexylcinnamaldehyd, hydroxycitronellal, limonen, D-forma a linalol, které mohou vyvolat alergickou
reakci.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje benzylalkohol, ktery mtze zptisobit mirné mistni podrazdéni.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje kyselinu benzoovou, ktera mtize zpisobit mistni podrazdéni.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje butylhydroxytoluen, ktery miize zptisobit mistni kozni reakce (napf.
kontaktni dermatitidu) nebo podrazdéni oci a sliznic.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a jiné formy interakce
Interakce nejsou znamy.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Adekvatni kontrolované studie u t€hotnych zen nejsou k dispozici. Plazmatické koncentrace
ketokonazolu nebyly detekovatelné po lokalni aplikaci Samponu Nizoral na vlasatou ¢ast hlavy u

zen, které nebyly t€¢hotné. Plazmatické hladiny byly detekovany po lokalni aplikaci Samponu Nizoral
na cely povrch téla. Rizika spojena s pouzivanim Samponu Nizoral béhem téhotenstvi nejsou znama.
Nizoral se ma beéhem téhotenstvi pouzivat jen v pfipadé, pokud mozny piinos pro matku neptevysuje
mozné riziko pro plod.

Kojeni

Adekvatni kontrolované studie u kojicich zen nejsou k dispozici. Rizika spojena s pouzivanim Samponu
Nizoral v obdobi kojeni nejsou znama. Pti pouziti piipravku Nizoral u kojicich Zen se ma postupovat s
opatrnosti.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.

4.8 Nezadouci uéinky

Bezpeénost samponu Nizoral byla hodnocena u 2 890 subjektii v 22 klinickych studiich. Sampon
Nizoral byl lokaln¢ aplikovan na temeno hlavy a/nebo na pokozku. Na zéklad¢ shroméazdényeh
bezpecénostnich dat z téchto klinickych studii nebyly hlaSeny zadné nezadouci G¢inky s frekvenci Casté

(>1/100 az < 1/10).

Nezadouci ucinky hlasené v klinickém hodnoceni nebo postmarketingovém sledovani u subjektii 1é¢enych
Samponem Nizoral jsou uvedeny v tabulce. Vyjadreni frekvence je uvedeno dle této konvence:
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Velmi casté (>1/10), ¢asté (>1/100 az < 1/10), mén¢ Casté (1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az
<1/1000), velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

4.4

Tiidy organovych systémii| NeZadouci ucinky
Frekvence

Méné Casté Vzacné Neni znamo
(1/1 000 az <1/100) | (=1/10 000 a <1/1 000) | (z dostupnych
udaju nelze urcit)

Poruchy imunitniho hypersenzitivita
systému

Poruchy nervového porucha chuti
systému

Tiidy organovych systémii| Nezadouci ucinky
Frekvence

Méné casté Vzacné Neni znamo
(1/1 000 az <1/100) | (=1/10 000 a <1/1 000) | (z dostupnych
udaji nelze urdit)

Infekce a infestace Folikulitida

Poruchy oka zvysené slzeni podrazdéni oci

Poruchy kiiZe a podkozni | alopecie akné angioedém

tkané sucha pokozka kontaktni zmeéna barvy vlast
abnormalni dermatitida koptivka
struktura vlast kozni poruchy
vyrazka odlupovani

pocit paleni na ktizi | pokozky

Celkové poruchy a reakce | erytém v misté hypersenzitivita v
v misté aplikace aplikace miste aplikace
podrazdéni v pustuly v misté
misté aplikace aplikace
pruritus v misté
aplikace
reakce v miste
aplikace

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

HlasSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili
podezieni na nezadouci U¢inky na adresu: Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48
100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

V piipad€ nahodného poziti maji byt provedena podptrné a symptomatické opatfeni.
K zamezeni aspirace nema byt vyvolavano daveni nebo provadéna lavaz zaludku.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI 5.1

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Dermatologika, antimykotika pro lokalni aplikaci, imidazolové a

triazolové derivaty, ketokonazol.

ATC kod: DO1ACOS8

Ketokonazol, synteticky imidazolovy dioxolanovy derivat, vykazuje silné antimykotické pisobeni proti
dermatofytim, napt. Trichophyton spp., Epidermophyton spp., Microsporum spp. a kvasinkdm napf.
Candida spp. a Malassezia spp. (Pityrosporum spp.).

Sampon Nizoral rychle zmiriiuje odlupovani a svédéni pokozky, doprovazejici obvykle

seboroickou dermatitidu, pityriasis capitis (lupovitost) a pityriasis versicolor.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Plazmatické koncentrace nebyly detekovatelné po lokalni aplikaci Samponu Nizoral na vlasatou Cast hlavy.
Plazmatické koncentrace byly detekovany po lokalni aplikaci Samponu Nizoral na cely povrch téla.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvenc¢nich studii, véetn¢ akutni peroralni a dermalni toxicity, primarni
okularni iritace, dermalni iritace po opakovaném podani a dermalni toxicity, neodhalily Zadné zvlastni riziko
pro cloveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE 6.1

Seznam pomocnych latek

Natrium-lauromakrogol-sulfat, dinatrium-lauromakrogol-sulfosukcinat, diolamid kyseliny kokosové,
kvarternizovany kolagen, makrogol-5500-methylglukoso-dioleat, chlorid sodny, koncentrovana kyselina
chlorovodikové, imidomocovina, parfém, hydroxid sodny, sodna stl erythrosinu a ¢isténa voda.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

HDPE plastova lahvicka bilé se Sroubovacim plastovym uzavérem PP a odklopnym vickem, krabicka.

Velikost baleni: 1lahvicky 120 ml.
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Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

KARO PHARMA AKTIEBOLAG, Box 16184, 103 24 Stockholm, Svédsko

Soubé&Zny dovozce: Pharmedex s.r.0., Lisabonska 799/8, Vyso¢any, 190 00 Praha 9, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO

46/484/93-C/P1/048/19

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

11. 10. 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU

11.10. 2022
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