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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Seboderm Med 20 mg/ml sampon

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare mililitru de sampon contine 20 miligrame de ketoconazol.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Sampon

Sampon Vascos, transparent, de culoare roz

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Seboderm Med 20 mg/ml sampon este indicat Tn tratamentul si profilaxia infectiilor cu dermatofiti de
tipul Malassezia (Pityrosporum), cum ar fi dermatita seboreica si pityriasis capitis (matreata).
Seboderm Med 20 mg/ml sampon este indicat in tratamentul si profilaxia candidozelor cutanate, cum ar
fi pityriasis (tinea) versicolor.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze:
in mod uzual, pentru o spalare este suficient continutul de sampon cuprins in ciusul unei palme.

Tratament:
e Dermatita seboreica si matreata (pityriasis capitis): de doud ori pe saptamana, timp de 2-4
sdptamani.
o Pityriasis (tinea) versicolor: o data pe zi, timp de cinci (5) zile.

Profilaxie:
e Dermatita seboreica si matreata: o data pe saptamana sau o data la doua (2) saptamani.
e Pityriasis (tinea) versicolor: o data pe zi, timp de trei (3) zile, Tnaintea sezonului cald.

Populatii speciale
Populatia pediatrica




Eficacitatea si siguranta administrarii samponului cu ketoconazol la copiii cu varsta de sub 12 ani, nu
sunt stabilite.

Mod de administrare:

Seboderm Med 20 mg/ml sampon este destinat administrarii locale la nivelul scalpului si/sau al pielii.
Samponul se aplica pe zonele afectate, umezite inainte, prin masaj usor pana la obtinerea unei spume
consistente. Pentru o eficacitate corespunzatoare, Seboderm Med 20 mg/ml sampon trebuie lasat sa
actioneze cel putin 3-5 minute, dupa care se indeparteaza prin spalare riguroasa. A se evita contactul cu
ochii.

4.3  Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Tn cazul pacientilor aflati in tratament cronic cu dermatocorticoizi, pentru evitarea unui efect de rebound,
pe perioada curei cu Seboderm Med 20 mg/ml sampon si inca 2-3 saptamani dupa aceea, se recomanda
continuarea aplicarii dermatocorticoizilor.

A se evita contactul cu ochii. in cazul unui contact accidental, se impune spilarea riguroasa a ochilor cu
apa rece, din abundenta.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista studii adecvate la femeile insarcinate.

In cazul femeilor care nu sunt insarcinate, dupa aplicarea locala de sampon cu ketoconazol pe scalp, nu

s-a detectat ketoconazol in sénge.

Pe perioada sarcinii, nu exista date privind riscurile legate de utilizarea samponului cu ketoconazol.

Alaptarea
Nu exista studii adecvate la femeile care aldpteaza. Nu sunt cunoscute riscurile legate de utilizarea de

sampon cu ketoconazol in timpul alaptarii.

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

Seboderm Med 20 mg/ml sampon nu afecteaza conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse la medicamente sunt clasificate in functie de frecventa aparitiei, conform sistemului
MedDRA, astfel:

* Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

» Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

* Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

» Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

* Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)

* Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
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Raportarea reactiilor adverse suspectate

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

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

In cazul ingestiei accidentale, trebuie si fie aplicate numai masuri de sustinere si pentru tratarea
eventualelor simptome. In scopul evitdrii aspiratiei pulmonare, nu trebuie sa se efectueze lavaj gastric
sau sa se induca varsaturi.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: antifungice de uz topic. Derivati de imidazol si triazol.
Cod ATC: DO1ACO08

Mecanism de actiune:
Ketoconazolul este un derivat de imidazol-dioxonazol, obtinut prin sinteza, cu actiune antifungica
puternica.

Efecte farmacodinamice:
Seboderm Med 20 mg/ml sampon opreste descuamarea si amelioreaza mancarimea care insotesc, uzual,
dermatita seboreica, pityriasis capitis (matreata) si tinea versicolor.
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Microbiologie:
Ketoconazolul are actiune antifungica puternica impotriva dermatofitilor, ca Trichophyton spp.,

Epidermophyton spp., Microsporum spp., precum si impotriva ciupercilor de tipul Candida spp. si
Malassezia spp. (Pityrosporum spp.).

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Dupa aplicarea locald de sampon cu ketoconazol, pe scalp, nu au fost decelate concentratii plasmatice
de ketoconazol. Dupa aplicarea pe intregul corp, s-au observat valori plasmatice de ketoconazol.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu s-a constatat risc la oameni, conform datelor preclinice existente, bazate pe studii conventionale,
care includ toxicitatea dermatologica si oculard acuta, precum si toxicitatea si reactiile de sensibilitate
cutanata la aplicarea repetata.

Efectele Tnregistrate in studiile preclinice pe animale au fost observate la doze suficient de mari (de 10
pana la de 6000 de ori) fatd de doza orald maxima care se administreaza la oameni. Astfel, aceste efecte
nu au relevanta pentru uzul clinic la om.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Lauril eter-sulfat de sodiu
Cocamidopropil betaina

Lauril eter sulfosuccinat disodic
Butilhidroxianisol

EDTA tetrasodic
Parahidroxibenzoat de metil
Parahidroxibenzoat de propil
Eritrozina (E 127)

Clorura de sodiu

Trolamina sau acid clorhidric solutie 20%
Apa purificata

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

Pentru medicamentul in ambalajul de comercializare — 2 ani.
Pentru medicamentul dupa prima deschidere a flaconului — 3 luni.

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

Nu necesitd conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din PET (polietilentereftalat) cu capac din PP (polipropilena) cu 120 ml sampon.



6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro.
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