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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ketoconazol Dr. Max 20 mg/g sampon

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram contine ketoconazol 20 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Sampon.

Masa vascoasa sau lichid, limpede sau aproape limpede, de culoare roz deschis pana la rosu inchis, cu miros
specific.

4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Dermatita seboreica a scalpului.
Matreata (Pityriasis capitis).

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

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Dermatita seboreica si matreata (Pityriasis capitis): o cura de spalare, de doua ori pe sdptamana, timp de 2-4
saptamani.

Pentru o cura de spalare, trebuie sa se utilizeze 5-6 ml (1 lingurita) de sampon.

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.

Mod de administrare
Administrare cutanata.

Samponul, diluat intr-o cantitate mica de apa, se maseaza cu grija pe scalp si par. Trebuie lasat timp de 3
pana la 5 minute, iar apoi se cldteste bine. Este important sa se spele bine scalpul, nu doar parul.

4.3  Contraindicatii




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

Ketoconazol Dr. Max nu trebuie aplicat pe rani deschise si la nivelul ochilor. Daca apare aceasta situatie,
pacientul trebuie sa clateasca cu apa ranile deschise si ochii.

Pentru a preveni o reactie la sampon imediat dupa oprirea brusca a tratamentului de lunga durata cu
corticosteroizi topici, este necesara intreruperea treptatd a tratamentului cu corticosteroizi (vezi pct. 4.5).

In cazul utilizarii concomitente a corticosteroizilor sistemici timp de mai mult de 3 siptimani, tratamentul nu
trebuie oprit brusc; terapia cu corticosteroizii trebuie intrerupta treptat (vezi pct. 4.5).

45 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile cu alte medicamente.

Simptomele de iritatie cutanata pot aparea la utilizarea samponului imediat dupa tratamentul de lunga durata
cu corticosteroizi topici. La pacientii care au urmat tratament de lunga durata cu corticosteroizi topici, in
cazul utilizarii concomitente de Ketoconazol Dr. Max, se recomanda intreruperea treptata a tratamentului cu

corticosteroizi, in decurs de 2 pana la 3 saptamani, pentru a evita un posibil efect de rebound.

Pacientii tratati concomitent cu corticosteroizi sistemici timp de mai mult de 3 saptamani nu trebuie sa
opreasca brusc tratamentul; tratamentul cu corticosteroizi trebuie Tntrerupt treptat.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina
Datele provenite din utilizarea ketoconazolului la femeile gravide sunt inexistente sau limitate.

Nu se anticipeaza aparitia de efecte asupra sarcinii, deoarece expunerea sistemica la ketoconazol este
neglijabild atunci cand se aplica local pe scalp.

Ketoconazol Dr. Max poate fi utilizat n timpul sarcinii.

Alaptarea
Nu se anticipeaza aparitia de efecte asupra nou-nascutilor/sugarilor alaptati, deoarece la femeia care

alapteaza, expunerea sistemica la ketoconazol este neglijabila atunci cand se aplica local pe scalp.
Ketoconazol Dr. Max poate fi utilizat in timpul alaptarii.

Fertilitatea
Nu se cunosc date privind efectul asupra fertilitatii.

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

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

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt enumerate in conformitate cu baza de date MedDRA pe aparate, sisteme si organe si
in functie de conventia privind frecventa: foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin
frecvente (>1/1 000 si <1/100), rare (>1/10 000 si <1/1 000), foarte rare (<1/10 000), cu frecventa
necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).



Reactiile adverse raportate din studiile clinice sau experienta ulterioara punerii pe piata:

Infectii si infestari
Mai putin frecvente: foliculita
Foarte rare: rinita

Tulburari ale sistemului imunitar
Mai putin frecvente: hipersensibilitate
Foarte rare: angioedem, urticarie

Tulburari metabolice si de nutritie
Foarte rare: diminuare a apetitului alimentar

Tulburari ale sistemului nervos
Mai putin frecvente: disgeuzie
Foarte rare: parestezie

Tulburari oculare
Mai putin frecvente: iritatie oculard, crestere a lacrimarii

Foarte rare: senzatie de intepatura la nivelul ochilor

Afectiuni cutanate §i ale tesutului subcutanat

Frecvente: prurit si arsuri, xerodermie, structura anormala a parului

Mai putin frecvente: seboree/acnee, telangiectazie, alopecie, eruptie eritematoasa, dermatita de contact,
descuamare a pielii

Rare: parul poate deveni excesiv de uscat sau gras

Foarte rare: schimbare a culorii parului (in special in cazul parului deteriorat chimic sau

grizonat), eritem facial tranzitoriu

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare

Frecvente: reactii locale, pustule la locul de aplicare
Mai putin frecvente: iritatie locala, eritem si prurit la locul de aplicare
Foarte rare: sensibilitate cutanata, iritatie a scalpului

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 suspectata la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Supradozajul este putin probabil in cazul aplicarii topice a samponului care contine ketoconazol. Utilizarea
accidentald nu este, in general, consideratd periculoasa si trebuie luate doar masuri de sustinere si
simptomatice. Inducerea emezei sau lavajul gastric nu este recomandat pentru a preveni inhalarea de
ketoconazol.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE



5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antifungice pentru Uz dermatologic, derivati de imidazol si triazol
Codul ATC: D0O1AC08

Ketoconazolul este un derivat sintetic de imidazol dioxolan, cu efect antimicotic impotriva dermatofitelor si
levurilor. Efectul ketoconazolului este puternic, Tn special, impotriva levurii Malassezia spp. (anterior
Pityrosporum spp.).

Mecanism de actiune

Mecanismul de actiune al ketoconazolului se bazeaza pe inhibarea citocromului P450 fungic, care joaca un
rol important 1n sinteza ergosterolului, o componenta majora a membranelor celulare fungice. Aceasta duce
la 0 intrerupere a structurii si functiei acestor membrane.

Efecte farmacodinamice

Pruritul cutanat, care este cel mai frecvent simptom al infectiilor cauzate de dermatofite si levuri, dispare de
obicei rapid atunci cand este utilizat ketoconazol si, in cazul infectiei cu Malassezia spp., aspectul pielii este,
de asemenea, imbunatatit. Ameliorarea acestor simptome apare, de obicei, Tnainte ca primele semne de
imbunatatire a aspectului pielii sa fie evidente.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Concentratiile plasmatice de ketoconazol nu au fost detectabile la nivelul scalpului dupa administrarea locala
a samponului. Concentratiile plasmatice au fost detectabile dupa aplicarea samponului pe intreaga suprafata a
corpului.

Distributie, metabolizare, eliminare
Nu este relevant pentru utilizarea locald a ketoconazolului.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele preclinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale, inclusiv
toxicitatea acuta orala si cutanata.

S-a demonstrat ca ketoconazolul are efect embriotoxic si teratogen (sindactilie si oligodactilie) la sobolani,
atunci cand a fost administrat pe cale orala, In hrana, la o doza de 80 mg/kg/zi (de 10 ori doza cu
administrare orala recomandata la om exprimata in mg/kg si de peste 6 000 de ori limita de detectie in
plasma, care nu a fost atinsa dupa aplicarea topica in studiile la animale). Cu toate acestea, aceste efecte pot
fi legate de toxicitatea materna.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Lauromacrogol sulfat de sodiu

Lauromacrogol sulfosuccinat disodic

Dietanolamida acidului gras din nuca de cocos (Cocamida DEA)
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

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
A nu se congela.

6.5 Natura si continutul ambalajului

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.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale la eliminare.
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