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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient
Ketoconazol Dr. Max 20 mg/g sampon

ketoconazol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 4 saptaméani de tratament nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va
adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Ketoconazol Dr. Max si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ketoconazol Dr. Max
Cum sa utilizati Ketoconazol Dr. Max

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ketoconazol Dr. Max

Continutul ambalajului si alte informatii

ogakrwdE

1. Ce este Ketoconazol Dr. Max si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa a Ketoconazol Dr. Max este ketoconazol, care este indicat pentru tratamentul unei boli de
piele cauzate de mucegai sau levuri. Acest medicament actioneaza local in stratul superficial al pielii si nu
patrunde 1n organism.

Ketoconazol Dr. Max se utilizeaza pentru tratamentul:
e  Matretii (descuamare a pielii scalpului, sub forma de scuame albe);
e Dermatitei seboreice (pete rosii-maronii, cu scuame galbene sau albe) la nivelul scalpului.

Ketoconazol Dr. Max este indicat la adulti si adolescenti incepand cu varsta de 12 ani.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ketoconazol Dr. Max

Nu utilizati Ketoconazol Dr. Max
- daca sunteti alergic la ketoconazol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Ketoconazol Dr. Max nu trebuie aplicat pe rani deschise si la nivelul ochilor. Daca se intampla acest lucru,
trebuie sa clatiti cu apa ranile deschise si ochii.




Daca ati fost tratat cu corticosteroizi topici pentru o perioada lunga de timp sau daca doriti sa utilizati
samponul imediat dupa un tratament de lunga durata cu corticosteroizi topici, este necesara intreruperea
treptatd a tratamentului cu corticosteroizi, in decurs de 2 pana la 3 saptamani, pentru a preveni iritarea pielii.
Prin urmare, adresati-va intotdeauna unui medic si urmati instructiunile acestuia cu privire la cum sa incepeti
sa utilizati samponul.

Daca corticosteroizii sistemici au fost utilizati concomitent timp de mai mult de 3 sdptamani, administrarea
acestora nu trebuie Tntrerupta brusc. Tn aceste cazuri, tratamentul cu corticosteroizi trebuie Tntrerupt treptat.

Urmati intotdeauna instructiunile medicului.

Dacé aveti Intrebari legate de intreruperea tratamentului cu corticosteroizi, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Copii si adolescenti
Din cauza lipsei de informatii privind siguranta si eficacitatea, nu se recomanda utilizarea Ketoconazol
Dr. Max la copii cu varsta sub 12 ani.

Ketoconazol Dr. Max impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.

Simptomele de iritatie a pielii pot aparea la utilizarea samponului imediat dupa tratamentul de lunga durata
cu corticosteroizi (vezi Atentionari si precautii).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari Thainte de a utiliza acest medicament.

Ketoconazol Dr. Max poate fi utilizat in timpul sarcinii si alaptarii.
Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Ketoconazol Dr. Max nu are nicio influenta sau are influenta neglijabilad asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Ketoconazol Dr. Max

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris Tn acest prospect sau cum v-a spus medicul
dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Ketoconazol Dr. Max este destinat numai pentru administrare cutanata.

Adulti si adolescenti Incepand cu varsta de 12 ani
Utilizati samponul de doua ori pe saptdmana, timp de 2 pana la 4 saptamani, in tratamentul matretii si
dermatitei seboreice a scalpului.

Utilizati 5 pana la 6 ml (1 linguritd) de sampon diluat intr-o cantitate mica de apa pentru o cura de spélare.
Masati cu grija samponul pe scalp si par si lasati sa actioneze timp de 3 pana la 5 minute, apoi spalati bine.
Este important sa spalati bine scalpul, nu doar parul.

Daca simtiti ca efectul Ketoconazol Dr. Max este prea puternic sau prea slab, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul.

Daca simptomele persista dupa 4 saptamani de tratament, adresati-va medicului dumneavoastra pentru
recomandari cu privire la continuarea tratamentului.



Utilizarea la copii si adolescenti
Din cauza lipsei de informatii privind siguranta si eficacitatea, nu se recomanda utilizarea Ketoconazol
Dr. Max la copii cu varsta sub 12 ani (vezi Copii si adolescenti).

Daca utilizati mai mult Ketoconazol Dr. Max decat trebuie

Supradozajul este putin probabil la aplicarea topica. Utilizarea accidentald nu este, in general, considerata
periculoasa, totusi este recomandat s va adresati medicului dumneavoastra. Inducerea varsaturii sau spalarea
gastricd nu este recomandata, pentru a preveni inhalarea de ketoconazol.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Opriti imediat utilizarea Ketoconazol Dr. Max si adresati-va medicului dumneavoastri, daca va

confruntati cu:

o umflare a fetei, buzelor, gurii, limbii sau gatului, care poate cauza probleme la inghitire sau la respiratie.
Acestea pot fi simptome ale unei reactii alergice severe numita angioedem si este posibil sa aveti nevoie
de tratament medical de urgenta.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 pacienti):
e mancarime si senzatie de arsura

piele uscata

structura anormala a parului

reactii locale

pustule la locul aplicarii

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 pacienti):
inflamatie infectioasa a foliculilor de par (foliculitd)
hipersensibilitate

modificare a simtului gustativ

iritatie la nivelul ochilor

lacrimare crescuta

ten gras/acnee

telangiectazie (vase mici dilatate vizibile pe piele sau mucoasa)
cadere a parului

eruptie pe piele de culoare rosiatica

inflamatie de contact a pielii

descuamare a pielii

iritatie locala

inrosire a pielii si mancarime la locul aplicarii

Rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 pacienti):
e parul poate deveni excesiv de uscat sau gras

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 pacienti):
e curgere a nasului (iritatie si inflamatie a mucoasei nazale)
e urticarie



pierdere a poftei de mancare

parestezie (senzatie de mancarime, furnicaturi, arsuri, Intepaturi sau amorteala a pielii)
senzatie de intepatura in ochi

schimbare a culorii parului (in special in cazul parului deteriorat chimic sau grizonat)
roseata a fetei

sensibilitate a pielii

iritatie a scalpului

angioedem

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Ketoconazol Dr. Max

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
A nu se congela.
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ketoconazol Dr. Max

o Substanta activa este ketoconazol. Fiecare gram de sampon contine ketoconazol 20 mg.

e Ceilalti excipienti sunt: lauromacrogol sulfat de sodiu, lauromacrogol sulfosuccinat disodic,
dietanolamida acidului gras din nuca de cocos, colagen hidrolizat de hidroxipropil laurildimoniu,
metilglucoza dioleat de macrogol 120, clorura de sodiu, hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului),
acid clorhidric concentrat (pentru ajustarea pH-ului), imiduree, azorubina (E122), apa purificata.

Cum arata Ketoconazol Dr. Max si continutul ambalajului
Masa vascoasa sau lichid, limpede sau aproape limpede, de culoare roz deschis pana la rosu inchis, cu miros
specific.

Cutie cu flacon din PETD, cu dop din plastic cu filet, cu capac rabatabil.
Marimi de ambalaj: 60 g sau 100 g.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.



Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové M¢ésto

110 00 Praga 1

Republica Ceha

Fabricantul

Tallinna Farmaatsiatehase AS

Tondi tn 33, Kristiine linnaosa, Harju maakond
11316 Tallinn

Estonia

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub urmitoarele
denumiri comerciale:

Republica Ceha Ketokonazol Dr.Max
Republica Slovaca Ketokonazol Dr. Max
Romania Ketoconazol Dr. Max 20 mg/g sampon

Acest prospect a fost revizuit Tn aprilie 2024.



