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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ketoconazol Fiterman 20 mg/g crema

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un gram crema contine 20 mg ketoconazol.
Excipienti cu efect cunoscut: propilenglicol 160 mg, alcool cetostearilic 170 mg, p-hidroxibenzoat de
metil (E 218) 0,6 mg, p-hidroxibenzoat de n-propil (E 216) 0,3 mg pentru un gram crema.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Crema.

Masa semisolida, omogena, cu aspect cremos, de culoare alba sau aproape alba.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Ketoconazol Fiterman este indicat pentru aplicare locala Tn tratamentul urmatoarelor afectiuni:

- infectii cutanate cu dermatofiti: tinea corporis, tinea cruris, tinea manum, tinea pedis, datorate:
Tricophyton rubrum, Tricophyton mentagrophytes, Microsporum spp. si Epidermophyton floccosum;
- candidoze cutanate;

- pitiriazis versicolor deterninat de Malassezia furfur;

- dermatita seboreica determinat de Pityrosporum spp.

4.2 Doze si mod de administrare

In tinea pedis Ketoconazol Fiterman 20 mg/g, crema trebuie aplicat, pe zonele afectate, de doud ori pe
zi. Durata uzuali a tratamentului in cazul infectiilor usoare este de o saptimana. in cazul infectilor mai
grave sau pe arii mari, pentru prevenirea recidivei, tratamentul trebuie continuat cel putin cateva zile
dupa disparitia simptomatologiei. In general in infectii grave sau pe arii mari durata tratamentului este
de 4-6 saptamani.

Pentru celelalte indicatii terapeutice Ketoconazol Fiterman 20 mg/g, crema trebuie aplicat pe zonele
afectate de 1-2 ori pe zi, in functie de gravitatea infectiei. Tratamentul trebuie continuat cel putin
cateva zile dupa disparitia simptomatologiei. Durata uzuald a tratamentului este de 2-3 saptamani




pentru pitiriazis versicolor si infectii cu levuri, 2-4 saptamani pentru tinea cruris si dermatita seboreica
si 3-4 saptamani pentru tinea corporis.

Daca nu se observa nici o ameliorare clinica dupa 4 saptamani de tratament, acesta trebuie
reconsiderat.

Dermatita seboreici este o afectiune cronica cu potential mare de recidiva. In tratamentul de intretinere
al dermatitei seboreice Ketoconazol Fiterman 20 mg/g, crema se aplica de 1-2 ori pe saptdmana.

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la ketoconazol, alti derivati de imidazol sau la oricare dintre excipientii enumerati la
pct. 6.1.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Nu se recomanda aplicarea cremei la nivel oftalmic.

Daca pentru tratamentul dermatitei seboreice s-a utilizat anterior un glucocorticoid topic potent, pentru
evitarea aparitiei reactiilor de hipersensibilitate cutanatd induse de glucocorticoid si a recaderilor, se
recomanda intreruperea treptatd (in decurs de 2 saptdmani) a tratamentului anterior Tnaintea inceperii
administrarii ketoconazolului.

Se recomanda evitarea pansamentelor ocluzive.

Ketoconazol Fiterman contine: propilenglicol care poate provoca iritatii cutanate, alcool cetostearilic
care poate provoca reactii adverse cutanate locale (de exemplu, dermatita de contact), p-
hidroxibenzoat de metil (E 218) si p-hidroxibenzoat de n-propil (E 216) care pot provoca reactii
alergice (chiar intarziate).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunea ketoconazolului administrat cutanat cu alte medicamente.
Deoarece absorbtia sistemica a ketoconazolului administrat cutanat este nesemnificativa, nu se asteapta
aparitia interactiunilor descrise in cazul ketoconazolului administrat sistemic.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista studii adecvate si bine controlate la femeile gravide sau care aldpteaza. Pana in prezent nu
sunt disponibile alte date epidemiologice relevante.

Dupa administrare topica ketoconazolul nu este absorbit sistemic. Totusi, din motive de siguranta,
medicamentul se va administra in timpul sarcinii numai dacad medicul considera absolut necesar.

Alaptarea
Deoarece dupa administrare topica ketoconazolul nu a fost detectat in plasma, medicamentul se poate
utiliza in timpul alaptarii.

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

Nu exista date care sa sugereze ca ketoconazolul influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de
a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse
In timpul tratamentului cu ketoconazol crema pot s apara urmatoarele reactii adverse:

e Tulburari generale si la nivelul locului de administrare:
- reactii frecvente la locul de aplicare: eritem, prurit (>1/100, <1/10),



- reactii mai putin frecvente la locul de aplicare: sangerari, senzatia de disconfort, uscaciune, inflamatie,
iritatie, parestezie (>1/1000, <1/100);

e Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat:

- frecvente senzatii de arsura la nivelul pielii (>1/100, <1/10),

- mai putin frecvente eruptii (inclusiv buloase), dermatite de contact, exfolieri ale pielii (>1/1000,
<1/100).

e Tulburari ale sistemului imunitar:

- foarte rar hipersensibilitate (<1/10000).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectati la
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4.9 Supradozaj

Aplicare topicd exagerata poate produce eritem, edem, senzatia de arsurd, care vor dispare dupa
ntreruperea tratamentului.
In cazul ingestiei accidentale se recomanda o metoda adecvata de evacuare gastrica.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antifungice, preparate pentru uz topic, derivati de imidazol si triazol.
Codul ATC: DO1ACO08.

Mecanism de actiune

Ketoconazolul este un derivat sintetic de imidazol cu o puternicd actiune antimicoticd Tmpotriva
dermatofitilor cum sunt Tricophyton rubrum, Tricophyton mentagrophytes, Microsporum spp. si
Epidermophyton floccosum, precum si impotriva levurilor. Efectul sau este foarte pronuntat asupra
Pityrosporum spp.

Crema cu ketoconazol actioneaza foarte rapid asupra pruritului, care este intdlnit iIn mod curent in
dermatofitoze si alte infectii fungice ca si in afectiuni ale pieli asociate cu prezenta Pityrosporum spp.
Aceastd ameliorare simptomatica se observa inainte de aparitia primelor semne de vindecare.

Un studiu clinic la 250 de pacienti a demonstrat cd aplicarea de ketoconazol 2% creméa de doua ori pe
zi, timp de 7 zile, comparativ cu clotrimazol 1% crema timp de 4 saptaméni, la ambele membre
inferioare, si-a demonstrat eficacitatea la pacientii cu tinea pedis, ce au prezentat leziuni interdigitale.
Criteriul principal de evaluare a fost un examen microscopic KOH negativ la 4 saptdmani. Tratamentul
cu ketoconazol 2% crema timp de 7 zile a demonstrat o eficacitate echivalentd cu tratamentul cu
clotrimazol 1% timp de 4 saptamani. La 8 saptamani, nu s-au raportat recidive dupa tratamentul cu
ketoconazol crema.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Dupa aplicarea topicd sub formd de crema, ketoconazolul nu realizeazd concentratii plasmatice
detectabile, la pacienti adulti.
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Tntr-un studiu clinic efectuat pe copii cu dermatita seboreica ce interesa 40 % din suprafata corporala
(n=19) dupa administrarea zilnica a 40 g ketoconazol crema, nivelul plasmatic de ketoconazol detectat
la 5 copii s-a situat in intervalul 32-133 ng/ml.

5.3 Date preclinice de siguranta

In studii efectuate pe sobolani care au primit zilnic o doza de ketoconazol de 80 mg/kg corp s-a
evidentiat efectul teratogenic al acestuia (sindactilie si oligodactilie). Doza utilizata a fost insa de 10
ori mai mare fatd de doza orald maxima utilizatd la om (exprimatd in mg/ kg corp) si de 6000 de ori
mai mare fatd de limita de detectie plasmatica, care nu a fost atinsa 1n studiile efectuate pe animale
privind administrarea topica.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool cetostearilic

Vaselina alba

Propilenglicol

Polisorbat 80

p-hidroxibenzoat de metil (E 218)
p-hidroxibenzoat de n-propil (E 216)
Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din Al acoperit la interior cu lac epoxifenolic, sigilat cu membrana din Al si inchis cu
capac cu filet din PE, prevazut cu sistem de perforare a membranei din Al, continand 20 g crema

Cutie cu un tub din Al acoperit la interior cu lac epoxifenolic, sigilat cu membrana din Al si nchis cu
capac cu filet din PE, prevazut cu sistem de perforare a membranei din Al, ce continand 30 g crema
Cutie cu un tub din Al acoperit la interior cu lac epoxifenolic, sigilat cu membrana din Al si nchis cu
capac cu filet din PE, prevazut cu sistem de perforare a membranei din Al, ce continand 50 g crema
Cutie cu un tub din Al acoperit la interior cu lac epoxifenolic, sigilat cu membrana din Al si Tnchis cu
capac cu filet din PE, prevazut cu sistem de perforare a membranei din Al, ce continand 100 g crema

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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