CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NOELL, 20 mg/g, szampon leczniczy

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 g szamponu leczniczego zawiera 20 mg ketokongdKelioconazolum)
Substancje pomocnicze 0 znanym dziataoaerwigr koszenilowa (E 124), butylohydroksyanizol.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Szampon leczniczy

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Profilaktyka i leczenie choréb skéry wywotanych ggdradzaki z rodzajuMalassezigwczesniej
nazywanePityrosporum:

- tlupiezu owtosionej skory gtowy;

- lupiezu pstrego;

- lojotokowego zapalenia skory.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Do stosowania miejscowego na skor
Dawkowanie

Dorosli i miodzie

tojotokowe zapalenie i tupieskéry gtowy:

leczniczo2 razy w tygodniu przez okres od 2 do 4 tygodni;

profilaktycznie:raz na tydzig lub na dwa tygodnie.

Lupiez pstry:

leczniczoraz na dob przez 5 kolejnych dni;

profilaktycznie:przed okresem letnim raz na dqgirzez 3 kolejne dni (1 cykl leczenia).

Zmoczyt woda wtosy lub skoég, na ktdr produkt leczniczy ma ldyzastosowany. Naginie
rozprowadzt odpowiedmn ilos¢ szamponu leczniczego wciegaj masujc do uzyskania piany. Pian
pozostawt na okoto 5 minut, a nagtnie sptuka.

Wiosy mog, by¢ uprzednio umyte zwyklym szamponem. W przypadkgidtu wioséw wystarczage
jest zastosowanie szamponu jedynie nacsgtowy.

Dzieci
Produkt leczniczy nie jest wskazany do stosowardaieci w wieku porsiej 12 lat.



Nie okr&lono bezpieczestwa stosowania ani skuteczonbproduktu leczniczego u dzieci w wieku
ponizej 12 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substanegjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniory w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku uprzedniego diugotrwatego miejscowegaénia kortykosteroidami, w celu unikciia
nasilenia objawdw choroby po zaprzestaniu ich stasia (efektowi ,,odbicia”), wskazane jest
stopniowe (w cigu 2 do 3 tygodni) wycofywanieest leczenia kortykosteroidami.

W przypadku reakcji nadwrbwosci (zaczerwienienie i pieczenie skdry w miejscu tidiu
szamponu ze ska@y nalery zaprzestastosowania produktu.

Chront oczy przed kontaktem z produktem leczniczyneligprodukt dostanie sido oczu, natey
przemy je wodh.

U pacjentéw z chemicznie sikonymi wiosami obserwowano przypadki wyprostowdokew.
tojotokowemu zapaleniu skory i tupiewi czesto towarzyszy zwkszone wypadanie wtosow;
zgtaszano sporadyczne przypadki ggizonego wypadania wioséw podczas stosowania ptoduk
leczniczego.

Produkt leczniczy nie jest wskazany do stosowardaieci poniej 12 rokuzycia.

Ze wzgkdu na zawart@ butylohydroksyanizolu, produkt leczniczy peopowodowé miejscovg
reakcg skormy (np. kontaktowe zapalenie skéry) lub paghianie oczu i btogluzowych.

Ze wzgkdu na zawart@& barwnika azowego — czerwieni koszenilowej, produkite powodowéa
reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji
Nie przeprowadzono bafl@otyczcych interakciji.
4.6 Wplyw na ptodnaié, ciaze i laktacje

Ketokonazol stosowany miejscowo w postaci szampaaprzenika do kizenia ogélnego. U kobiet
nie kedacych w chzy, po miejscowej aplikacji na skegtowy produktu leczniczego Noell ggenie
ketokonazolu w osoczu jest niewykrywalne. Po mmjsan zastosowaniu produktu Noell na cate
ciato, stzenie ketokonazolu byto wykrywalne. Brak odpowieditaebnych, kontrolowanych bagla

u kobiet cézarnych i karmicych piersi. Nie okrelono ryzyka zwizanego ze stosowaniem produktu
leczniczego Noell w czasieagly lub karmienia pierai Produkt leczniczy mi@ by stosowany w
okresie cizy i karmienia pierd, jezeli jest to zdecydowanie konieczne.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Noell nie ma wptywu na zdolié prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dziatania niepdadane

Bezpieczastwo produktu byto oceniane u 2980 pacjentéw w 22 bada klinicznych, w ktérych
produkt leczniczy byt stosowany miejscowo na owdasiskér gtowy i (lub) na skag.

Nie stwierdzono dziafaniepazadanych produktu &#1% pacjentéw leczonych produktem leczniczym.
Dziatania niepgadane, ktére magwystapi¢ w czasie stosowania produktu leczniczego, wymigmio
ponizej zgodnie z klasyfikagjukladdw i narzdéw oraz czstaoscia wysiepowania.

Bardzo czsto £1/10); czsto £1/100 do <1/10); niezbyt ¢gto & 1/1 000 do <1/100); rzadko



(> 1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 06&stas¢ nieznana (nie mi@ by¢ okreslona na
podstawie dogpnych danych).

Dziatania niepazadane produktu leczniczego
Czestos¢ wystepowania
Niezbyt czsto
(=1/1 000 do <1/100)

Zaburzenia ukltadu nerwowego |[Zaburzenia smaku

Klasyfikacja uktadow i narzadow
Czestos¢ nieznana

Zakazenia i zarazenia
pasaytnicze Zapalenie mieszkow wtosowych

Podranienie oka
Zwiekszone wydzielanie tez
Tradzik

Utrata wiosow

Kontaktowe zapalenie skory
Suchac¢ skory Pokrzywka
Nieprawidtowa struktura wio: Zmiany barwy wtosow
Wysypka

Uczucie pieczenia skéry
Zaburzenia skory

k uszczenie naskorka

Rumien w miejscu podania
Podranienie w miejscu podania
Zaburzenia ogolne i stany w Nadwrazliwos¢ w miejscu podania
miejscu podania Swiad w miejscu podania

Krosty w miejscu podania
Odczyn w miejscu podania

Zaburzenia oka

Zaburzenia skory i tkanki
podskarnej

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niepdane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

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

Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowaaigkde. W razie przypadkowego speia naley
stosowa postpowanie zachowawcze. Aby uniddzachhéniecia sk tresciag zotadkowa, nie naley
wywolywaé wymiotow czy wykonywa ptukaniazotadka.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwgrzybiczaetosowania miejscowego; pochodne
imidazolu i triazolu.

Kod ATC: DO1ACO08

Ketokonazol - substancja czynna produktu lecznic2dgell - jest lekiem przeciwgrzybiczym z grupy
pochodnych imidazolu, przeznaczonym do stosowaiggoowego na skér

Mechanizm dziatania produktu leczniczego polegaaraowaniu syntezy ergosterolu, niedbego
sktadnika btony komérkowej grzyba. Ketokonazol hgrayntez ergosterolu w btonie komorkowe;j
grzyba, w wyniku czego nagtujesmier¢ grzyba.

Spektrum aktywng¢ri ketokonazolu w warunkach vitro obejmuje: dermatofityTrichophyton
rubrum, Trichophyton mentagrophytes, Trichophytmrstirans, Microsporum canis, Microsporum
audouini, Microsporum gypseuintEpidermophyton floccosumjrozdzaki (Candida albicans,
Candida tropicalis, Pityrosporum ova(#alassezia ovald)Pityrosporum orbiculare

(Malassezia furfur).

Przypuszcza gj ze skuteczn& ketokonazolu stosowanego miejscowo w postaci saamp
leczniczego w leczeniu tupie i tojotokowego zapalenia skéry jest wynikiem havaaia wzrostu
Pityrosporum orbiculare Pityrosporum ovale.

W 4-tygodniowym, kontrolowanym placebo, podwojslepym badaniu klinicznym obejmagym 36
pacjentow z tupigem, zmniejszenie liczby kolor. ovalena skorze gtowy obserwowano u 36 oséb
stosupcych ketokonazol w postaci szamponu (2%) i u 2 agdésuicych placebo. Jednoczee,

w grupie stosujcych ketokonazol obserwowano zngmez zwikszenie odsetka 0sob, u ktorych
wystepuje zmniejszenie tupte tlustego (u 50% leczonych) i tupiesuchego (u 67% leczonych). W
grupie leczonych placebo zmniejszenie tupiebserwowano u 15% leczonych.

Nie obserwowano rozwoju opor§t mikroorganizmow na ketokonazol.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie stwierdzono obecroi ketokonazolu we krwi oséb stogaych szampon 4 do 10 razy na tydzie
przez okres 6 miegty oraz oséb stosagych szampon 2 do 3 razy na tydzj@zez okres od 3 do 26
mieskcy ($rednio 16 miesicy).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Nie wykrywano ketokonazolu (cz#i®metody 5 ng/ml) w osoczu krélikdw, u ktorych praézes
28 dni nanoszono na siéri skor na okres jednej godziny na doketokonazol w postaci 2%
szamponu w dawce do 50 mg/kg mez8hie ketokonazolu w osoczu, powogl§ zmniejszenie 0
50% aktywndci uktadu cytochromu P450, wynosi okoto &/ml i jest ponad 100 razy gksze od
czutaici metody analitycznej.

Z danych literaturowych wynikage doustne podawanie ketokonazolu w dawce 200 mg/aiizenie
maksymalne w osoczu od 2 dqug/ml) przez okres od 1 do 6 miesy nie wplywa na czynrié
watroby.

Nie badano przenikania ketokonazolu przez skidrkrazenia ogélnego podczas stosowania

u dzieci.

W badaniu prowadzonym u 30 oséb z alergicznymiabami skory, w tym u oséb z wypryskiem
kontaktowym i atopowym zapaleniem skoéry, produkt wiykazywat dziatania alergizigego. Nie
stwierdzono dziatania fototoksycznego i pierwottiazniacego w badaniu u 30 zdrowych osob.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancjipomocniczych

TEXAPON N70 (sodu lauretosiarczan, kwas cytrynowy)
Kokoamidopropylobetaina

Glukozyd laurylowy
Koko-glukozyd i oleinian glicerolu



Imidomocznik

Czerwiah koszenilowa (E 124)
Butylohydroksyanizol
Kompozycja zapachowa
Kwas cytrynowy jednowodny
Sodu wodorotlenek

Sodu chlorek

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjalnegrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywé w temperaturze poigj 25°C.
Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania (butelki): Gesicy.

6.5 Rodzaj i zawartd¢ opakowania
Butelki PE z zamknriciem z tworzywa sztucznego PP zawigeaj50 ml lub 100 ml szamponu
leczniczego, umieszczone w tekturowym pudetku.

5 saszetek z laminatu trojwarstwowego PET12/A188PERvieragcych po 6 ml szamponu
leczniczego, umieszczonych w tekturowym pudetku.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Polfarmex S.A.

ul. J6zefow 9

99-300 Kutno

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 11490

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU |
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEnabrotu: 30.04.2004 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 15.12.2008 r.

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



