CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nizoral, 20 mg/g, szampon leczniczy

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g szamponu leczniczego zawiera 20 mg ketokonazolu (Ketoconazolumy).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Szampon leczniczy

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Nizoral w postaci szamponu leczniczego wskazany jest w leczeniu i profilaktyce
nastepujacych chordb skory wywolanych przez drozdzaki z rodzaju Malassezia (wezesniej nazywane
Pityrosporum):

- tupiezu owlosiongj skory glowy,

- lojotokowego zapalenia skory,

- lupiezu pstrego (wywolanego przez Pityriasis versicolor).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Do stosowania miejscowego na skore.

Zmieniona chorobowo powierzehnie skory lub owlosiona skorg glowy nalezy umy¢ produktem
Nizoral w postaci szamponu leczniczego i pozostawi¢ go na skorze przez 3 do 5 minut, a nastgpmie
splukad.

Zazwyczaj 1 saszetka lub garé¢ szamponu wystarcza do jednorazowego zastosowania.

Leczenie:

Lupiez pstry: stosowac raz na dobg przez 5 kolejnych dni.

Lojotokowe zapalenie skory i lupiez skory glowy: stosowaé dwa razy w tygodniu przez 2 do 4
tygodni.

Profilaktyka:

FupieZ pstry: stosowaé raz na dobe przez 3 kolejne dni przez jeden cykl leczenia, przed okresem
letnim.

Lojotokowe zapalenie skory i hupiez skéry glowy: stosowac raz na tydzied lub raz na dwa tygodnie.

43 Przeciwwskazania

Nadwrazliwosé na substancje czynna lub na kiérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.



4.4 Specjalne ostrzezenia i érodki ostroinosci dotyczace stosowania

W przypadku uprzedniego dtugotrwatego miejscowego leczenia kortykosteroidami, w celu unikniecia
nasilenma objawdéw choroby po zaprzestaniu ich stosowania (efekt ,,odbicia™), wskazane jest stopniowe
(w ciagu 2 do 3 tygodni} wycofywanie sig z leczenia kortykosteroidami.

Nalezy unika¢ kontaktu z oczami. Jezeli produkt leczniczy dostanie si¢ do oczu, nalezy przemyé¢ je
woda.

4.5 Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
4.6  Wplyw na plodno$é, cigie i laktacje

W okresie ciazy i karmienia piersia produkt Nizoral, szampon leczniczy mo:ima stosowac w
zdecydowane] koniecznoéei, gdyz nie ma danych dotyczacych bezpieczeristwa stosowania produktu
w okresie ciaZy i karmienia piersia. U kobiet nie bedacych w ciazy, po miejscowej aplikacji na skorg
gtowy leku Nizoral, szampon leczniczy, stezenie ketokonazolu w osoczu jest niewykrywalne. Po
miejscowym zastosowaniu leku Nizoral, szampon leczniczy na cale ciato, stezenie ketokonazolu byto
wykrywalne.

Nie wykonano odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan z udziatem kobiet w ¢igZy lub
karmiacych piersia. Nie okreslono ryzyka zwiazanego ze stosowaniem produktu leczniczego Nizoral,
szampon leczniczy w czasie ciaZy lub karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obshugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepoZadane

Dane z badan klinicznych
Bezpieczefistwo leku Nizoral, szampon leczniczy byto oceniane u 2890 pacjentéw w ramach 22

badan klinicznych, w ktorych lek Nizoral, szampon leczniczy byl stosowany migjscowo na
owlosiona skore glowy 1 (lub) na skorg.

Nie stwierdzono dziatan niepoZadanych leku u 21% pacjentéw leczonych produktem leczniczym
Nizoral, szampon leczmiczy.

Dzialania niepozadane leku wystepujace u <1% pacjentéw leczonych produktem leczniczym
Nizoral, szampon wediug bazy danych khnicznych podano w Tabeli 1.



Tabela 1. Niepozadane dziatania leku wystepujace u <1% sposrod 2890
pacjentow leczonych produktem leczniczym Nizoral, szampon leczniczy w
22 badaniach klinicznych
Klasyfikacja ukladéw i narzadow
Zaburzenia oka
Podraznienie oka
Zwigkszone wydzielanie ez
Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
Rumient w miejscu podania
Podraznienie w miejscu podania
Nadwrazliwo$¢ w miejscu podania
Swiad w migjscu podania
Krosty w miejscu podania
Odczyn w migjscu podania
Zaburzenia ukladu immunologicznego
Nadwrazliwoéé
ZakaZenia i zarazenia pasozytnicze
Zapalenie mieszkdw wlosowych
Zaburzenia ukladu nerwowego
Zaburzenia smaku
Zaburzenia skéry i tkanki podskornej
Tradzik
Utrata whoséw
Kontaktowe zapalenie skory
Sucho§é skory
Nieprawidlowa struktura wlosa
Wysypka
Uczucie pieczema skory
Zaburzenia skéry
Luszczenie naskérka

Dane po wprowadeniu produktu leczniczego do obrotu
Dziatania niepozadane po wprowadzeniu produkt leczniczego Nizoral, szampon leczniczy do obrotu

wymieniono w tabelach 21 3.
Czgstosé wystepowania dziatan niepozadanych okreslono w nastgpujacy sposob:
Bardzo czesto 2110

Czesto 21/1001 < 1/10
Niezbyt czesto  21/10001 <1/100
Rzadko >1/10 000 1 <1/1000

Bardzo rzadko  <1/10 000, w tym pojedyncze doniesienia
W Tabeli 2 dzialania niepozZadane przedstawiono wedug kategorii czesto$ci wystgpowaria, w oparciu
o liczbg zgloszen spontanicznych.
W Tabeli 3 dzialania niepozadane przedstawiono wedtug kategorii czestosci wystgpowania, w oparciu
o0 czestos¢ wystepowania w badaniach klinicznych lub epidemiologicznych, jesli dane takie byty
dostgpne.
Tabela 2. Niepozadane dziatania po wprowadzeniu produktu leczniczego Nizoral,
szampon leczniczy do obrotu, z podziatem na kategorie czestosci wystgpowania,
oszacowane na podstawie liczby zgloszen spontanicznych
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Bardzo rzadko  Obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, zmiany barwy wlosow




Tabela 3. Niepozadane dziatania po wprowadzeniu produktu leczniczego Nizoral,
szampon leczniczy do obrotu, z podziatem na kategorie czestosci oszacowane na
podstawie badan klinicznych lub epidemiologicznych

Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej

Czestosé Obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, zmiany barwy wlosow
nieznana

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie produktu moze spowodowad nasilenie dziatai nicpoZadanych. W razie
przypadkowego spozycia produktu nalezy zastosowad jedynie leczenie wspomagajace i objawowe.
W celu unikniecia zachly$niecia sig treécia zoladkowa, nie nalezy wywolywad wymiotow czy
wykonywaé plukania zotadka.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego, pochodne
imidazolu i triazolu.

Kod ATC: DO1AC 08

Ketokonazol, syntetyczna pochodna dioksolanu imidazolu dziata silnie przeciwgrzybiczo na
dermatofity, takie jak: Trichophyton spp., Epidermophyton spp., Microsporum spp. i drozdzaki, jak:
Candida spp. 1 Malassezia spp. (Pityrosporum spp.).

Produkt Nizoral, szampon leczniczy szybko zmniejsza tuszczenie sig i $wiad towarzyszace
lojotokowemu zapaleniu skory, tupiczowi skory glowy 1 tupiezowt pstremu.

5.2 ‘Wilasciwosci farmakokinetyczne

Przezskorne wehlanianie ketokonazolu podezas stosowania produktu jest nieistotne.
Po miejscowym zastosowaniu produktu Nizoral, szampon leczniczy na skére glowy nie wykryto
ketokonazolu w osoczu.

53 Przedkiiniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych danych, oprocz wymienionych w pozostatych punktach Charakterystyki produktu
leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 ‘Wykaz substancji pomocniczych

541 sodowa eteru laurylosuifonowego, 56l disodowa eteru monolaurylosulfonobursztynowego,
dietanolamid kwasu thiszczowego oleju kokosowego, laurdimonium - zhydrolizowany zwierzecy

kolagen, makrogolu 120 metyloglukozodioleinian, kompozycja zapachowa, sodu chlorek,
imidomocznik, sodu wodorotlenek, kwas solny steZzony, erytrozyna sodowa, woda oczyszczona.

6.2.  Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres wainosci

3 lata



6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

6 saszetek z folii Poliester/Al/PE zawierajacych po 6 ml szamponu leczniczego, umieszezonych w
tekturowym pudetku.

Butelki z HDPE z zamknigciem typu ,,flip-off ™’z PP, zawierajace po 60 ml lub 100 ml szamponu

leczniczego, umieszczone w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznosei dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

McNeil Products Limited

C/O Johnson & Johnson Limited

Foundation Park

Roxborough Way

Maidenhead, Berkshire SL6 3UG

Wielka Brytania

8. NUMER({-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/3046

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

11.04.1991/05.11.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE] ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



