CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NIZAX ACTIV, 20 mg/g, szampon leczniczy

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
1 g szamponu leczniczego zawiera 20 mg ketokongKaioconazolum
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: czérkdszenilowa (E124).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Szampon leczniczy
Gesty klarowny roztwoér o barwie od pomécaowej do pomarezowoczerwone; i
charakterystycznym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Nizax Activ w postaci szamponteldczego jest wskazany w leczeniu

i profilaktyce chorob skéry wywotanych przez digaki z rodzajuMalassezigPityrosporumn), jak:
« lupiez owlosionej skéry gtowy;
« fojotokowe zapalenie skory;
e lupiez pstry (wywotany przePitriasis versicoloy.

4.2 Dawkowanie i sposOb podawania
Podanie na skér

Dorosli i mtodzies (w wieku powsej 12 lat)

Zmieniom, chorobowo powierzchaiskéry lub owtosion skor gtowy naley umye szamponem
leczniczym Nizax Activ i pozostawig go na skorze przez 3-5 minut, rastie sptuka.
Zazwyczaj 1 saszetka lub ftoszamponu mieszgea s¢ w gasci wystarcza do jednorazowego
zastosowania.

Leczenie:

tupiez pstry: stosowéraz na dob, przez 5 kolejnych dni.

tojotokowe zapalenie skory i tupieskory gltowy: stosowadwa razy w tygodniu, przez 2 do 4
tygodni.

Profilaktyka:

Lupiez pstry: stosow@raz na dob, przez 3 kolejne dni przez jeden cykl leczeniaggdrokresem
letnim.

tojotokowe zapalenie skory i tupieskory glowy: stosowaraz na tydzig lub raz na dwa tygodnie.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwraliwosé¢ na substangjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnica wymieniory w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku uprzedniego dtugotrwatego leczeniaykmsteroidami, aby unikig nasilenia objawow
choroby po zaprzestaniu ich stosowania (efekt zota)p wskazane jest stopniowe wycofywaniesi
leczenia kortykosteroidami.

Nalezy unikat kontaktu z oczami. W razie przypadkowego przediatse szamponu do oczu, naje
je jak najszybciej przendywod.

Produkt leczniczy ze wzgllu na zawart& czerwieni koszenilowej, ni@ powodowa reakcje
alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono bafi@otyczcych interakciji.

4.6 Wplyw na ptodnasé, ciaze i laktacje

W okresie cizy i karmienia piergi produkt leczniczy Nizax Activ mima stosowatylko jesli jest to
zdecydowanie konieczne, poniewde ma danych dotyazych bezpieczestwa stosowania
miejscowego ketokonazolu w okresiezsi i karmienia piersi.

Nie wykonano odpowiednich i dobrze kontrolowanyell# z udziatem kobiet w gy lub
karmicych piersi. Nie okreélono ryzyka zwazanego ze stosowaniem produktu leczniczego Nizax
Activ, szampon leczniczy w czasiewzy lub karmienia piersi

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Brak danych.

4.8 Dziatania niepagadane

Czestas¢ wystkepowania dziata niepazadanych okréono zgodnie z konwengmedDRA:

bardzo cgsto & 1/10); czsto & 1/100 do < 1/10); niezbyt egto & 1/1000 do < 1/100); rzadko

(>1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 0A@znana (c5stas¢ nie mae by okreslona na
podstawie dogpnych danych).

Zaburzenia uktadu nerwowego

Niezbyt czsto Zaburzenia smaku

Zakazenia i zarazenia pasaytnicze

Niezbyt czsto Zapalenie mieszkow wtosowych
Zaburzenia oka

Niezbyt czsto Podranienie oczu, nasilone fzawienie
Zaburzenia uktadu immunologicznego

Niezbyt czsto Nadwraliwosé¢ na substangjczynry

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej Uczucie pieczenia skory atizik, wytysienia, suchi@

Niezbyt czsto skory,

zmiany w strukturze wtosow, wysypka, zaburzenia

skory,

ztuszczanie giskory, kontaktowe zapalenie skory.
Bardzo rzadko/egtas¢ nieznana (nie Obrzk naczynioruchowy, pokrzywka, zmiany barwy
moze byt okreslona na podstawie wlosow.

dostpnych danych)




Zaburzenia ogolne i stany w miejscu Odczyny w miejscu podania, takie jak: rumie
podania podranienie, nadwraiwos$¢ w miejscu podania,
Niezbyt czsto Swiad, krosty.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigkaieporadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziatéa Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie produktu leczniczegozmgpowodowanasilenie dziaka niepazadanych.

W razie przypadkowego spygcia produktu natey zastosowéleczenie wspomagsaje i objawowe.
W celu unikngcia zachtgnigcia trécia zotadkowa, nie naley wywotywat wymiotow czy
wykonywa: ptukaniazotadka.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwgrzybiczestthsowania miejscowego, pochodne imidazolu
i triazolu, kod ATC: D 01 AC 08.

Ketokonazol jest syntetycarpochodri imidazolu dziatajca silnie przeciwgrzybiczo na dermatofity,
takie jak np.Trichophyton spp Epidermophytorspp.,Microsporumspp. oraz dradzaki, takie jak np.
Candidaspp i Malasseziagspp. Pirtyrosporumspp).

Szampon leczniczy zawiesgly ketokonazol (20 mg/g) szybko zmniejsza tuszezenii swiad, ktére
towarzysz tojotokowemu zapaleniu skory, tupiwi skéry gtowy i tupieowi pstremu.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ketokonazol zastosowany miejscowo jest niemal ribtaniany przez skér

Po miejscowym zastosowaniu szamponu leczniczegeragcego ketokonazol (20 mg/g) na skor
gtowy, nie stwierdza giobecndci ketokonazolu w osoczu krwi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Brak innych istotnych danychivymieniono w pozostatych punktach CharakterysBaaduktu
Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu laurylosiarczan etoksylowany
Disodu eter laurylosulfobursztynowy



Dietanoloamickwasu ttuszczowego oleju kokosowego
Makrogolu 120 metyloglukozy dioleinian

Kwas solny s{zony

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek, roztwor 30 %
Zhydrolizowanego kolagenu hydroksypropylu -laurytodtyloamoniowy chlorek
Kompozycja o zapachu Zielonej Herbaty D878
RRR-u-tokoferol € 3069

Zo6tcien chinolinowa (E104)

Czerwien koszenilowa (E124)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Brak danych.
6.3 Okres wanosci

2 lata
Po pierwszym otwarciu: 6 miesiy.

6.4 Specjalnerodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaw temperaturze powgj 25C.
6.5 Rodzajizawarté¢é opakowania

Butelka z HDPE z zaktka z PP typu ,flip-top”, zawieragca 100 ml szamponu leczniczego,
umieszczona w pudetku tekturowym.

Saszetki PET/Aluminium/PE zawiegap 6 ml szamponu leczniczego, umieszczone po & sztu
pudetku tekturowym.

6.6 Specjalnearodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymaga
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzhib jego odpady natg usura¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

LPRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

Tel. +48 (71) 352 95 22

Faks +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



