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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Ketokonazol Dr. Max

20 mg/g Sampdn

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy gram Sampénu obsahuje 20 mg ketokonazolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Sampoén.

Cira alebo takmer &ira viskdzna hmota alebo kvapalina svetlo ruzovej az tmavo &ervenej farby
s charakteristickou voiou.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Seboroicka dermatitida pokozky hlavy.
Lupinatost’ (Pityriasis capitis).

Ketokonazol Dr. Max je indikovany dospelym a dospievajiacim od 12 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Seboroicka dermatitida a lupinatost’ (Pityriasis capitis): jedna umyvacia kura dvakrat tyzdenne pocas
2 — 4 tyzdnov.

Na jednu umyvaciu kiiru sa pouziva 5 — 6 ml (1 ¢ajova lyzicka) Samponu.

Pediatricka populdacia

Ketokonazol Dr. Max sa nema pouzivat’ u deti do 12 rokov vzhl'adom na nedostatok informacii

o0 bezpecnosti a G¢innosti.

Spdsob podavania
Dermalne pouZitie.

Sampoén zriedeny v malom mnoZstvo vody sa opatrne vtrie do pokozky hlavy a do vlasov. Necha sa
posobit’ 3 az 5 minut a potom sa dokladne oplachne. Ddlezité je dokladne umyt’ aj pokozku hlavy, nie
len vlasy.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.



Priloha ¢.1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/03989-Z1B
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ketokonazol Dr. Max nesmie byt aplikovany na otvorené rany a do o¢i. Ak takato situdcia nastane,
pacient si musi otvorené rany a oci vyplachnut’ vodou.

Postupné prerusenie liecby kortikosteroidmi je nevyhnutné, aby sa predislo reakcii na Sampo6n
bezprostredne po ndhlom ukonceni dlhodobej liecby lokalnymi kortikosteroidmi (pozri cast’ 4.5).

Pri subeznom pouzivani systémovych kortikosteroidov dlhsie ako 3 tyzdne sa liecba nesmie ukoncit’
nahle; kortikosteroidy sa musia vysadzovat’ postupne (pozri tiez Cast’ 4.5).

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné $tadie s inymi liekmi.

Pri pouziti Sampénu bezprostredne po dlhodobej liecbe lokalnymi kortikosteroidmi sa mézu objavit’
symptomy podrazdenia koze. Pacientom, ktori boli dlhodobo lie¢eni lokalnymi kortikosteroidmi, sa
pri suc¢asnom pouziti Ketokonazolu Dr. Max odporuca aby v priebehu 2 az 3 tyzdiov postupne

vysadzovali liecbu kortikosteroidmi, aby sa predislo pripadnému rebound efektu.

Pacienti, ktori pouzivaju sti¢asne systémové kortikosteroidy dlhsie ako 3 tyzdne, nemaju prerusit
liecbu nahle; lieCba kortikosteroidmi sa musi vysadzovat’ postupne.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti ketokonazolu u tehotnych zien.

Systémova expozicia ketokonazolu je zanedbatel'na pri lokalnej aplikacii na pokozku hlavy, a preto sa
ziadne ucinky na tehotenstvo neocakavaju.

Ketokonazol Dr. Max sa mdze pouzivat’ pocas tehotenstva.

Dojcenie

Systémova expozicia ketokonazolu je zanedbateI'na pri lokalnej aplikacii na pokozku hlavy
u dojciacich zien, a preto sa ziadne u¢inky na do¢ené¢ho novorodenca/doj¢a neocakavaju.
Ketokonazol Dr. Max sa mdze pouzivat pocas dojcenia.

Fertilita

Udaje o vplyve na plodnost’ nie st zndme.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ketokonazol Dr. Max nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce tcinky st uvedené podl'a tried organovych systémov a frekvencie podl'a konvencie
MedDRA: vel'mi Casté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100), zriedkavé
(>1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (nemozno odhadnit’ z dostupnych

udajov).

Neziaduce G¢inky hlasené z klinickych $tudii alebo z postmarketingovych skisenosti:
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Infekcie a ndakazy
Menej Casté: folikulitida
Velmi zriedkavé: nadcha

Poruchy imunitného systému
Menej Casté: hypersenzitivita
Velmi zriedkavé: angioedém, urtikaria

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Velmi zriedkavé: strata chuti do jedla

Poruchy nervového systemu
Menej Casté: dysgetzia
Velmi zriedkavé: parestézia

Poruchy oka
Menej Casté: podrazdenie oka, zvySené slzenie

Vel'mi zriedkavé: bodavy pocit v oku

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Casté: pocit svrbenia a palenia, sucha koza, abnormalna $truktira vlasov

Menegj Casté: seborea/akné, teleangiektazia, alopécia, erytematozna vyrazka, kontaktna
dermatitida, odlupovanie koze

Zriedkavé: vlasy mozu byt’ nadmerne suché alebo mastné

Vel'mi zriedkavé: zmena farby vlasov (najmi u chemicky poskodenych alebo Sedivych vlasov),
zacervenanie tvare

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Casté: lokalne reakcie, pustuly v mieste aplikacie

Menej Casté: lokalne podrazdenie, erytém a pruritus v mieste aplikécie
Vel'mi zriedkavé: citlivost koze, podrazdenie pokozky hlavy

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie 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

Predavkovanie je pri lokalnej aplikécii Samponu s obsahom ketokonazolu nepravdepodobné. Nahodné
pouzitie sa vo vSeobecnosti nepovazuje za nebezpecné a maju sa vykonat’ len podporné

a symptomatické opatrenia. Aby sa zabranilo vdychnutiu ketokonazolu neodporaca sa vyvolavat
vracanie alebo vyplach zaludka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antimykotiké na lokalne pouzitie, imidazolové a triazolové derivaty
ATC kéd: DO1ACOS

Ketokonazol je synteticky derivat imidazol-dioxoldnu s antimykotickym G¢inkom proti dermatofytom
a kvasinkam. Ketokonazolu ma silny antimikoticky t¢inok najmé proti kvasinkam Malassezia spp.

(predtym Pityrosporum spp.).

Mechanizmus u¢inku
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Mechanizmus ucinku ketokonazolu je zaloZzeny na inhibicii hubového cytochromu P450, ktory hra
dolezita ulohu pri syntéze ergosterolu, hlavnej zlozky bunkovych membran hub. To vedie k naruseniu
Struktiry a funkcie tychto membran.

Farmakodynamické uéinky

Svrbenie koze, ktoré je najcastejSim priznakom infekcii sposobenych dermatofytmi a kvasinkami, pri
pouziti ketokonazolu zvyc€ajne rychlo zmizne a v pripade infekcie spdsobenej kvasinkami Malassezia
spp. sa zlepsi aj vzhl'ad koze. Ulava od tychto priznakov sa zvy&ajne objavi skor, ako sa objavia prvé
znamky zlepSenia vzhladu koze.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po lokalnej aplikacii Samponu na pokozku hlavy neboli plazmatické koncentracie ketokonazolu
detegovatel'né. Plazmatické hladiny sa zistili po aplikacii Sampdnu na cely povrch tela.

Distribticia, biotransformacia a eliminacia
Nie je relevantné pri lokalnom pouziti ketokonazolu.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Predklinické udaje na zaklade obvyklych studii, vratane akutnej peroralnej a dermalnej toxicity,
neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Ukazalo sa, ze ketokonazol ma embryotoxicky a teratogénny ucinok (syndaktylia a oligodaktylia) u
potkanov pri peroralnom podavani v krmive v davke 80 mg/kg/deni (10-nasobok odporucane;j
peroralnej davky u I'udi v mg/kg a viac ako 6000-nasobok detekéného limitu v plazme, ktory sa
nedosiahol po lokalnej aplikacii v stidiach na zvieratach). Tieto G¢inky vSak mozu stvisiet’ s toxicitou
pre matku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Lauretsulfat, sodna sol’

Lauretsulfosukcinat, disodna sol’

Kokodiolamid alebo bis-(2-hydroxyetyl)-kokoamid
Kolagén, hydrolyzovany, konjugovany s lauryldiménium-2-hydroxypropylom (kvarternizovany
zivocisny kolagén)

Makrogol-120-metylglukozid-dioleat

Chlorid sodny

Hydroxid sodny (na upravu pH)

Kyselina chlorovodikova, koncentrovana (na upravu pH)
Imidazolidinyl-mocovina

Azorubin (E122)

Voda, Cistena

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.
6.3 Cas pouZitePnosti

2 roky
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlas§tne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

HDPE fTaska, plastovy skrutkovaci uzaver s odklapacim vieckom, Skatul’a.
Velkost balenia: 60 g alebo 100 g.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.
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