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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Nizoral Sampoén 2 %

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g Samp6nu obsahuje 20 mg ketokonazolu.

Pomocné latky so znamym uéinkom

1 g Samponu obsahuje 2 mg vonnej zmesi s obsahom 0,08 mikrogramov benzylalkoholu,

1,2 mikrogramov kyseliny benzoovej (E 210) a 0,2 mikrogramov butylhydroxytoluénu (E 321)

a 3-metyl-4-(2,6,6-trimetylcyklohex-2-én-1-yl)-but-3-én-2-6nu, amylcinnamalu,
amylcinnamylalkoholu, benzylbenzoatu, benzylcinnamatu, cinnamalu, cinnamylalkoholu, citralu,
citronelolu, eugenolu, extraktu konarnika slivkového, geraniolu, hexylcinnamaldehydu,
hydroxycitronelalu, limonénu a linalolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Sampoén.

Ruzova, Cira viskozna tekutina s vonou byliniek.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba a profylaxia infekcii vyvolanych kvasinkou rodu Malassezia (star$i nazov Pityrosporum), ako
su napr. seboroicka dermatitida a pityriasis capitis (lupinatost’). Lie¢ba pityriasis versicolor
(lokalizovana).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Nizoral je indikovany dospelym a dospievajicim od 12 rokov.

Davkovanie

Na jedno umytie zvyc€ajne postacuje mnozstvo Samponu do jednej dlane alebo 1 vrecko Samponu.
Liecba:

- Piwyriasis versicolor: jedenkrat denne pocas 1 — 5 dni.

- Seboroické4 dermatitida a pityriasis capitis: dvakrat tyzdenne pocas 2 az 4 tyzdiov.

Profylaxia:
- Seboroicka dermatitida a pityriasis capitis: jedenkrat za tyzden alebo jedenkrat za dva tyzdne.
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Osobitné skupiny pacientov:
Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ti¢innost’ lieku Nizoral Sampon 2 % u deti mladsich ako 12 rokov nebola stanovena.

Spdsob podavania

Na lokélne pouzitie do vlasatej ¢asti hlavy alebo na pokozku.

Infikované plochy pokozky alebo vlasatej asti hlavy dokladne umyt’ Nizoralom, nechat’ posobit’
na pokozke/vlasatej Casti hlavy 3 — 5 mintt, potom oplachnut’.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

U pacientov, ktori sa dlhodobo liecia lokalnymi kortikosteroidmi, sa pocas pouzivania Nizoralu
odportca, aby pocas obdobia 2 az 3 tyzdnov postupne vysadzovali lieCbu steroidmi, ¢im sa predide
navratu priznakov (rebound effect).

Nizoral sa nema dostat’ do o¢i. Ak sa to stane, oci treba vyplachnut’ vodou.

Pomocné latky so znamym ucinkom

Tento liek obsahuje vonnu zmes s alergénmi: benzylalkohol, 3-metyl-4-(2,6,6-trimetylcyklohex-2-én-
1-yl)-but-3-én-2-6n, amylcinnamal, amylcinnamylalkohol, benzylbenzoat, benzylcinnamat, cinnamal,
cinnamylalkohol, citral, citronelol, eugenol, extrakt konarnika slivkového, geraniol,
hexylcinnamaldehyd, hydroxycitronelal, limonén a linalool, ktoré mézu spdsobit’ alergické reakcie.

Tento liek obsahuje 0,08 mikrogramov benzylalkoholu v kazdom grame. Benzylalkohol moze
spdsobit’ mierne miestne podrazdenie.

Tento liek obsahuje 1,2 mikrogramov kyseliny benzoovej (E 210) v kazdom grame. Kyselina
benzoova mdze spdsobit’ miestne podrazdenie.

Tento liek obsahuje butylhydroxytoluén (E 321), ktory mdZe vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr.
kontaktn?i dermatitidu) alebo podrazdenie o¢i a sliznic.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nie st zname.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii nie st adekvatne a dobre kontrolované stadie u gravidnych zien. Plazmatické
koncentracie ketokonazolu po topickej aplikacii Nizoralu na vlasat Cast’ hlavy u Zien, ktoré neboli

gravidné, neboli detegovatel'né. Plazmatické hladiny boli detegovatel'né po topickej aplikacii Nizoralu
na celé telo. Neexistuju ziadne znadme rizik4 spojené s pouzivanim Nizoralu pocas gravidity.
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Dojcenie

K dispozicii nie su adekvatne a dobre kontrolované studie u dojciacich zien. Neexistuju ziadne zndme
rizika spojené s pouzivanim Nizoralu pocas dojcenia.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky

Bezpecnost’ Nizoralu sa hodnotila u 2 890 jedincov v 22 klinickych skusaniach, v ktorych sa Nizoral
aplikoval topicky do vlasatej Casti hlavy a/alebo na pokozku.

U > 1 % ucastnikov lie¢enych Nizoralom sa nehlasili ziadne neZiaduce reakcie.

Neziaduce reakcie, ktoré sa v klinickych suboroch na hodnotenie tdajov objavili u < 1 % jedincov
liecenych Nizoralom, su uvedené v tabul’ke 1.

Tabul’ka 1. NeZiaduce reakcie hlasené u <1 % z 2 890 tcastnikov liecenych Nizoralom
v 22 Kklinickych skisaniach

Trieda organovych systémov
Preferovana terminologia
Poruchy oka

podrazdenie oka

zvySené slzenie oci

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
erytém v mieste nanesenia
podrazdenie v mieste nanesenia
precitlivenost’ v mieste nanesenia
pruritus v mieste nanesenia
pustuly v mieste nanesenia
reakcia v mieste nanesenia
Poruchy imunitného systému
precitlivenost’

Infekcie a nakazy

folikulitida

Poruchy nervového systému
dysgeuzia

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva
akné

alopécia

kontaktna dermatitida

sucha koza

abnormalna Struktara vlasov

vyrazka
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Tabul’ka 1. Neziaduce reakcie hlasené u <1 % z 2 890 tic¢astnikov lieCenych Nizoralom
v 22 klinickych skusaniach

pocit palenia pokozky
porucha koze

exfoliacia koze

Udaje po uvedeni lieku na trh

Okrem neziaducich reakcii hlasenych pocas klinickych $tudii a neziaducich reakcii uvedenych vyssie
sa po uvedeni lieku na trh hlasili nasledovné neziaduce reakcie (tabul’ka 2 a 3). V kazdej tabul’ke st
frekvencie vyskytu uvedené podl'a nasledujucej konvencie:

Vel'mi Casté >1/10

Casté > 1/100 az < 1/10

Mengj Casté >1/1 000 az < 1/100

Zriedkavé >1/10 000 az < 1/1 000

Vel'mi zriedkavé < 1/10 000 vratane ojedinelych hlaseni

V tabul’ke 2 su neziaduce reakcie uvedené podla frekvencie vyskytu na zaklade spontannych hlasenti,
zatial’ ¢o v tabul’ke 3 st rovnaké neziaduce reakcie uvedené podla frekvencie vyskytu v klinickych
skusaniach alebo epidemiologickych stidiach, ak boli zname.

Tabulka 2. NeZiaduce reakcie po uvedeni Nizoralu na trh podPa frekvencie vyskytu na zaklade
spontannych hlaseni

Poruchy kozZe a podkoZného tkaniva
Velmi zriedkavé angioedém, urtikaria, zmeny zafarbenia vlasov

Tabul’ka 3. NeZiaduce reakcie po uvedeni Nizoralu na trh podla frekvencie vyskytu urcenej
v klinickych skusaniach alebo epidemiologickych Studiach

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Nezname angioedém, urtikaria, zmeny zafarbenia vlasov

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Liecba

V pripade ndhodného pozitia sa maji vykonat’ podporné a symptomatické opatrenia. Aby sa predislo
aspiracii, nevyvolavajte vracanie ani nevykonavajte vyplach zaludka.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antimykotika na lokalne pouzitie, imidazolové a triazolové derivaty;
ATC kod: DO1ACO08



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Mechanizmus uc¢inku

Ketokonazol je synteticky derivat imidazoldioxolanu so silnym antimykotickym u¢inkom.

Farmakodynamické uéinky

Nizoral Sampon 2 % sposobuje rychlu tlavu od tvorby Supin a svrbenia, ktoré st zvy€ajne spojené so
seboroickou dermatitidou, pityriasis capitis (lupiny) a pityriasis versicolor.

Mikrobiologické vlastnosti

Ketokonazol ma silny antimykoticky u¢inok proti dermatofytom, ako st napr. Trichophyton spp.,
Epidermophyton spp., Microsporum spp. a kvasinkam, ako su napr. Candida spp. a Malassezia spp.
(Pityrosporum spp.).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Plazmatické koncentracie ketokonazolu po topickej aplikacii Nizoralu na vlasatu ¢ast’ hlavy neboli
detegovatel'né. Plazmatické hladiny sa detegovali po topickej aplikacii Nizoralu na celé telo.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje na zéklade obvyklych studii vratane akutnej toxicity po dermalnom a peroralnom
podani, primarnej okularne;j iritacie, dermdlnej iritdcie po opakovanom podévani a toxicity
po dermalnom podani, neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

lauretsulfat sodny

monolaurylsulfosukcinat disodny

kokoamid dietanolaminu

kvarternizovany zZivo¢isny kolagén

makrogol-120-metylglukozid-diolat

vonna zmes s obsahom benzylalkoholu, kyseliny benzoovej (E 210), butylhydroxytoluénu (E 321), 3-
metyl-4-(2,6,6-trimetylcyklohex-2-én-1-yl)-but-3-én-2-6nu, amylcinnamalu, amylcinnamylalkoholu,
benzylbenzoatu, benzylcinnamatu, cinnamalu, cinnamylalkoholu, citralu, citronelolu, eugenolu,
extraktu konarnika slivkového, geraniolu, hexylcinnamaldehydu, hydroxycitronelalu, limonénu

a linalolu

imidomocovina

hydroxid sodny

kyselina chlorovodikova

sodna sol’ erytrozinu (E 127)

chlorid sodny

Cistend voda

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

FTaska: Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Flasku udrziavajte dokladne uzatvorent na ochranu

pred svetlom.

Vrecko: Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Chrarite pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

60 ml alebo 100 ml biele flasky z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s polypropylénovym (PP)
uzaverom (1 flaska v 1 baleni) a 6 ml polyesterové/hlinikové/PE vrecka (6 alebo 12 vreciek

v 1 baleni).

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Speciidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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