AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 49/2007/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

KETO-TIS, gel capilar

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
100 g gel capilar contine ketoconazol 1 g si extract lichid de propolis (3-4:10) 20 g.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Gel omogen de culoare brun-galbui

4.  DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul local si profilaxia afectiunilor provocate de hiperproliferarea microoganismului
Pityrosporum ovale: pitiriasis capitis (matreatd), dermatite seboreice.

4.2 Doze si mod de administrare

Produsul este recomandat pentru adulti si copii peste 12 ani.

Modul de administrare:

Keto-TIS se administreaza pe zonele afectate: piele sau radacina parului, se maseaza pentru iInmuiere
timp de 5 minute, apoi se clateste cu apa calda din abundenta. Medicamentul se utilizeaza de 2
ori/saptamana timp de 30 zile ca tratament de atac, apoi o data /saptamana functie de rezultatele
obtinute ca tratament de Intretinere.

4.3 Contraindicatii

Nu se administreaza persoanelor cu hipersensibilitate ketoconazol, propolis sau la alte produse apicole
sau la excipienti.

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

In cazul contactului cu ochii se recomanda spilarea cu apa din abundenta.
P-hidroxibenzoat de metil poate cauza reactii alergice (chiar intarziate).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Poate aparea fenomenul de iritatie locala atunci cand medicamentul este utilizat imediat dupa un
tratament Tndelungat cu corticosteroizi de uz topic.




4.6 Sarcina si aliptarea

Nu se administreaza in timpul sarcinii sau alaptarii.

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

Medicamentul nu are influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Produsul Keto—TIS, gel capilar este bine tolerat la aplicarea pe piele. Au fost semnalate cazuri rare de
prurit, senzatie de uscare a pielii, iritatii locale. In cazul utilizarii topice a substantelor active din
compozitia medicamentului au fost observate reactii adverse:

-ketoconazol: senzatie de arsura, dermatita;

-propolis: reactii alergice usoare la nivel cutanat;

Vezi si pct. Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare.

4.9 Supradozaj

Aplicarea topica exagerata a ketoconazolului, poate produce eritem, edem si senzatie de arsura, care
vor dispare dupa intreruperea tratamentului.
In cazul ingestiei accidentale se recomanda o metoda adecvata de evacuare gastrica.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antifungice pentru uz topic, derivati de imidazol si triazol, combinatii, cod
ATC: D01AC20

Substanta activa este ketoconazolul, un derivat de imidazol, cu actiune fungicida si fungistatica, activ
fata de unele ciuperci si levuri patogene (parazitii micotici din genurile Tricophyton, Microsporum si
Epidermophyton) care poate fi destinat administrarii topice sau sistemice.

Ketoconazolul interactioneaza cu C-14 a-demetilaza, enzima a citocromului P-450 si blocheaza
demetilarea lanosterolului la ergosterol (principalul sterol din membrana fungica). in felul acesta este
inhibata sinteza acestui sterol, avand loc concomitent si un proces de degradare a membranei celulare
fungice, sensibile la medicament. Paralel, au loc si alte modificari ale biosintezei sterolilor urmate de
cresterea permeabilitdtii membranei celulare fungice. Actiunea inhibitorie a ketoconazolului are ca
rezultat pierderea materialului intracelular esential al agentului fungic patogen. De asemenea acesta
mai inhiba si biosinteza trigliceridelor si a fosfolipidelor, precum si activitatea enzimatica oxidativa si
peroxidativa a ciupercilor. Din aceasta cauza ketoconazolul este un medicament antifungic ce
actioneaza ca fungicid (omoara fungii sau levurile) si fungistatic (inhiba cresterea acestora).

In dermatologie, ketoconazolul este indicat in tratamentul infectiilor cutanate cu dermatofiti din
genurile Epidermophyton, Microsporum si Tricophyton, in candidoza cutaneo-mucoasa cronica si in
infectiile dermatofitice cutanate recalcitrante care nu raspund la alte terapii.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Tn urma testelor clinice efectuate utilizandu-se sampon cu ketoconazol in concentratie de 2% in
conditiile unor aplicatii repetate cu frectionare intensa a zonei de aplicare nu s-a constatat prezenta
substantei active in plasma. Aceste rezultate dovedesc faptul ca substanta activa — ketoconazolul
aplicat cutanat nu se absoarbe in circulatia sistemica.



5.3 Date preclinice de siguranta

Medicamentul este bine tolerat dupa aplicarea cutanata si usor iritant pe mucoasa conjunctiva.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Lauril sulfat de sodiu 70%, cocamidopropil de betaina, N — cocoil dietanolamina, tween-80, glicerol,
hidroxietilceluloza, edetat disodic, p-hidroxibenzoat de metil, acid clorhidric sol. 10%, 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, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub laminat, multistratificat, din PE-Co-Al-Co a 50 g gel capilar
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale
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