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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Ketokonazol Dr.Max 20 mg/g Sampon

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden gram Samponu obsahuje 20 mg ketokonazolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Sampon.

Ciré nebo témet Cira viskdzni hmota nebo kapalina svétle rizové az tmave Cervené barvy
s charakteristickou vlni.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Seboroicka dermatitida pokozky hlavy.
Lupovitost (Pityriasis capitis).

Pripravek Ketokonazol Dr.Max je ur¢en pro dospélé a dospivajici od 12 let.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Seboroick4 dermatitida a lupovitost (Pityriasis capitis): jedna myci kara dvakrat tydné po dobu 2—
4 tydni.

Pro jednu myci kiiru se pouziva 5-6 ml (1 ¢ajova 1zicka) Samponu.

Pediatricka populace

Vzhledem k nedostatku informaci o bezpe¢nosti a Gi¢innosti se pouziti pfipravku Ketokonazol Dr.Max
u déti do 12 let nedoporucuje.

Zptisob podani
Kozni podani.

Sampon ziedény v malém mnozstvi vody se peclivé vtira do pokozky hlavy a do vlast. Necha se
pusobit 3 az 5 minut a pak se diikladné oplachne. Dulezité je umyt diikladn€ i pokozku hlavy, nikoli
pouze vlasy.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
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4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Ptipravek Ketokonazol Dr.Max nesmi byt aplikovan na oteviené rany a do o¢i. Pokud tato situace
nastane, pacient si musi oteviené rany a o¢i vyplachnout vodou.

K zamezeni reakce pti pouziti Samponu bezprostfedné po ndhlém ukonceni dlouhodobé 1écby
lokalnimi kortikosteroidy je nutné postupné vysazovani 1écby kortikosteroidy (viz té€z bod 4.5).

Pfi souCasném uzivani systémovych kortikosteroidl déle nez 3 tydny se 1é€ba nesmi vysadit néhle;
kortikosteroidy musi byt vysazovany postupné (viz téz bod 4.5).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakei s jinymi lé¢ivymi ptipravky.

Pti pouziti Samponu bezprostiedné po dlouhodobé 1é¢be lokalnimi kortikosteroidy se mohou
vyskytnout symptomy podrazdéni ktize. Pacientiim, ktefi byli dlouhodobé¢ 1é¢eni lokalnimi
kortikosteroidy, se pii sou¢asném pouziti piipravku Ketokonazol Dr.Max doporucuje postupné
vysazovani lé¢by kortikosteroidy v pribéhu 2 az 3 tydnd, aby se zabranilo pfipadnému rebound

efektu.

Pacienti, kteti uzivaji soucasné systémove kortikosteroidy déle nez 3 tydny, je nesmi vysadit nahle;
1é¢ba kortikosteroidy musi byt vysazovana postupné.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢&hotenstvi
Udaje o podavani ketokonazolu t€hotnym zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici.

Systémova expozice ketokonazolu je zanedbatelna pii lokalni aplikaci na vlasatou ¢ast hlavy, a proto
se zadné ucinky na téhotenstvi neocekavaji.

Ketokonazol Dr.Max lze v t€hotenstvi pouZzivat.

Kojeni
Systémova expozice ketokonazolu pfi lokalni aplikaci na vlasatou ¢ast hlavy je u kojici matky
zanedbatelna, a proto se zadné i¢inky na kojeného novorozence/dit€ neocekavaji.

Ketokonazol Dr.Max Ize v obdobi kojeni pouzivat.

Fertilita
Data o vlivu na fertilitu nejsou znama.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ptipravek Ketokonazol Dr.Max nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle tfid organovych soustav a frekvenci podle konvenci MedDRA:
velmi ¢asté (>1/10), Casté (>1/100 az <1/10), méng Casté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az

<1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Nezadouci ucinky hlasené z klinickych studii nebo postmarketingovych zkusenosti:
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Infekce a infestace
Méné casté:  folikulitida
Velmi vzacné: ryma

Poruchy imunitniho systému
Meéné Casté:  hypersenzitivita
Velmi vzacné: angioedém, urtikarie

Poruchy metabolismu a vyzivy
Velmi vzacné:  ztrata chuti k jidlu

Poruchy nervového systému

Mén¢ Casté:  dysgeuzie

Velmi vzacné: parestezie

Poruchy oka

Méné¢ Casté:  podrazdéni oci, zvySené slzeni

Velmi vzacné: bodavy pocit v oku

Poruchy kiize a podkozni tkané

Casté: pocit svédéni a paleni, sucha pokozka, abnormalni struktura vlasi

Méné Casté: seborea/akné, teleangiektazie, alopecie, erytematozni vyrazka, kontaktni dermatitida,
olupovani pokozky

Vzacné: vlasy se mohou zacit nadmérné vysusovat nebo mastit

Velmi vzacné: zmeéna barvy vlasii (pfedevsim u chemicky poSkozenych nebo Sedivych vlasi),
zarudnuti obliceje

Celkove poruchy a reakce v miste aplikace

Casté: lokélni reakce, pustuly v miste aplikace

Mén¢ Casté: lokalni podrazdéni, erytém a pruritus v misté aplikace
Velmi vzacné:  citlivost pokozky, podrazdéni pokozky hlavy

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci ti€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

P1i lokalni aplikaci Samponu obsahujiciho ketokonazol neni predavkovani pravdépodobné. Nahodné
poziti ptipravku neni v§eobecné povazovano za nebezpecné a je tieba provést pouze podptirna a
symptomaticka opatfeni. Aby se predeslo vdechnuti ketokonazolu, nedoporucuje se vyvolavat
zvraceni nebo provadét vyplach zaludku.
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Antimykotika pro pouziti v dermatologii, imidazolové a triazolové
derivaty
ATC koéd: DO1ACOS8

Ketokonazol je synteticky imidazolovy dioxolanovy derivat s antimykotickym tuc¢inkem proti
dermatofytim a kvasinkdm. Uc¢inek ketokonazolu je silny zejména proti kvasinkam Malassezia spp.
(dtive Pityrosporum spp.).

Mechanismus ucinku

Mechanismus ucinku ketokonazolu je zaloZzeny na inhibici plisfiového cytochromu P450, ktery hraje
vyznamnou roli v syntéze ergosterolu, hlavni slozce fungalnich bunéénych membran. To vede

k naruseni struktury a funkce t€chto membran.

Farmakodynamické uéinky

Svédeni kaze, které je nejCastéj$im ptiznakem infekci zpisobenych dermatofyty a kvasinkami,
vétSinou pii pouziti ketokonazolu rychle mizi a v ptipadé infekce kvasinkami Malassezia spp.se také
zlepsi vzhled klize. Zmirnéni téchto ptiznakii se obvykle projevi predtim, nez jsou evidentni prvni
znamky zlepSeni vzhledu kize.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpce
Pfi lokalnim pouziti Samponu na pokoZce hlavy nebyly plazmatické koncentrace ketokonazolu

detekovatelné. Plazmatické hladiny byly zjistény po aplikaci Samponu na celém povrchu téla.

Distribuce, biotransformace a eliminace
Pti lokalnim pouziti ketokonazolu neni relevantni.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich studii, véetné akutni peroralni a dermalni toxicity,
neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Bylo prokazano, ze ketokonazol ma embryotoxicky a teratogenni u¢inek (syndaktylie a oligodaktylie)
u potkand pfi peroralnim podani v krmivu v davce 80 mg/kg/den (10krat vyssi davka nez doporucena
peroralni denni davka pro ¢lovéka v mg/kg a vice nez 6 000nasobny limit detekce v plazmé, ktery
nebyl dosazen po lokalni aplikaci ve studiich na zvifatech). Nicméné¢ tyto ucinky mohou souviset

s matefskou toxicitou.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Natrium-lauromakrogol-sulfat
Dinatrium-lauromakrogol-sulfosukcinat
Diolamid kyseliny kokosové
Kvarternizovany hydroxypropylkolagen
Makrogol-120-methylglukoso-dioleat
Chlorid sodny

Hydroxid sodny (k upravé pH)
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Koncentrovana kyselina chlorovodikova (k tpraveé pH)
Imidomocovina

Azorubin (E122)

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pted mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

HDPE lahvicka, plastovy Sroubovaci uzavér s odklapécim vickem, krabicka.
Velikost baleni: 60 g nebo 100 g.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO

46/264/13-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12. 6. 2013
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 3. 10. 2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

18. 4. 2024
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