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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Nizoral Sampoén 2 %

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

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

w

Sampdn

Popis lieku: ruzova, ¢ira viskézna tekutina s vonou byliniek.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba a profylaxia infekcii vyvolanych kvasinkou rodu Malassezia (starsi nazov Pityrosporum), ako
su napr. seboroicka dermatitida a pityriasis capitis (lupinatost)). Liecba pityriasis versicolor
(lokalizovana).

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Nizoral Sampon 2 % je indikovany dospelym a dospievajucim od 12 rokov.

Déavkovanie

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

- Pityriasis versicolor: jedenkrat denne pocas 1-5 dni.

- Seboroicka dermatitida a pityriasis capitis: dvakrat tyzdenne pocas 2 az 4 tyzdnov.

Profylaxia
- Seboroicka dermatitida a pityriasis capitis: jedenkrat za tyzden alebo jedenkrat za dva tyzdne.

Osobitné skupiny pacientov

Pediatricka populdcia
Bezpecnost’ a u¢innost’ lieku Nizoral Sampén 2 % u deti mladsich ako 12 rokov nebola stanovena.

Sposob podéavania
Na lokalne pouzitie do vlasatej ¢asti hlavy alebo na pokozku.

Infikované plochy pokozky alebo vlasatej Casti hlavy sa maji dokladne umyt’ liekom Nizoral Sampéon
2 %, ktory sa ma pred oplachnutim na pokozke/vlasatej Casti hlavy nechat’ i€inkovat’ 3 az 5 minnut.
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4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na ketokonazol alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

U pacientov, ktori sa dlhodobo liecia kortikosteroidmi na lokdlne pouzitie, sa pocas pouzivania lieku
Nizoral Sampon 2 % odportca, aby pocCas obdobia 2 az 3 tyzdnov postupne vysadzovali liecbu

steroidmi, aby sa predislo navratu priznakov (rebound effect).

Ma sa predist’ kontaktu s o¢ami. Ak sa Sampon dostane do kontaktu s o¢ami, o¢i sa maji vyplachnut’
vodou.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nie st zname.

4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii nie su adekvatne a dobre kontrolované stidie u gravidnych Zien. Plazmatické
koncentracie ketokonazolu po topickom podani lieku Nizoral Sampon 2 % do vlasatej casti hlavy zien,
ktoré neboli gravidné, neboli detegovatelné. Plazmatické hladiny boli detegovateI'né po topickom
podani lieku Nizoral Sampén 2 % na celé telo. Neexistuju ziadne zname rizika spojené s pouzivanim
licku Nizoral $ampoén 2 % pocas gravidity.

Dojcenie

K dispozicii nie st adekvatne a dobre kontrolované §tiidie u zien pocas laktacie. Neexistuju Ziadne
zname rizika spojené s pouzivanim lieku Nizoral Sampoén 2 % pocas laktacie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky

Bezpecnost’ lieku Nizoral Sampon 2 % sa hodnotila u 2 890 jedincov v 22 klinickych skisaniach,
v ktorych sa Nizoral Sampon 2 % podaval topicky do vlasatej ¢asti hlavy a/alebo na pokozku.

U > 1 % jedincov liecenych liekom Nizoral Sampon 2 % sa nehlasili Ziadne neziaduce reakcie.

Neziaduce reakcie, ktoré sa v klinickych stiboroch na hodnotenie udajov objavili u < 1 % jedincov
liecenych liekom Nizoral Sampon 2 %, su uvedené v tabul’ke 1.

Tabul’ka 1. NeZiaduce reakcie hlasené u <1 % z 2 890 jedincov liecenych liekom Nizoral
Sampon 2 % v 22 klinickych skisaniach

Trieda organovych systémov

Preferovana terminologia

Poruchy oka

podrazdenie oka

zvysené slzenie oCi

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

erytém v mieste nanesenia
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Tabulka 1. NeZiaduce reakcie hlasené u <1 % z 2 890 jedincov lieenych liekom Nizoral
Sampon 2 % v 22 klinickych skisSaniach

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 kozZe a podkoZného tkaniva

akné

alopécia

kontaktna dermatitida

sucha koza

abnormalna $truktara vlasov

vyrazka

pocit palenia pokozky

porucha koze

exfoliacia koze

Udaje po uvedenti licku na trh

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

Vel'mi Casté >1/10

Casté >1/100 az < 1/10

Menej 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 st neziaduce reakcie uvedené podl'a kategorie frekvencie vyskytu na zaklade mier
spontannych hlédseni, zatial’ ¢o v tabul’ke 3 su rovnaké neziaduce reakcie uvedené podla kategorie
frekvencie vyskytu v klinickych sktiSaniach alebo epidemiologickych Studiach, ak boli zname.
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Tabulka 2. NeZiaduce reakcie identifikované pocas skiisenosti s lieckom Nizoral $ampén 2 % po
jeho uvedeni na trh podla kategorie frekvencie vyskytu z mier spontannych hlaseni

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

Velmi zriedkavé angioedém, urtikaria, zmeny zafarbenia vlasov

Tabulka 3. NeZiaduce reakcie identifikované pocas skiisenosti s lieckom Nizoral $ampén 2 % po
jeho uvedeni na trh podl’a kategérie frekvencie uréenej z klinickych skusani alebo
epidemiologickych studii

Poruchy kozZe a podkozZného tkaniva

Nezname angioedém, urtikaria, zmeny zafarbenia vlasov

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

LiecCba

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

Farmakoterapeuticka skupina: antimykotika na lokalne pouzitie, imidazolové a triazolové derivaty;
ATC kod: DO1IACO8

Mechanizmus ucinku
Ketokonazol je synteticky derivat imidazoldioxolanu so silnym antimykotickym t¢inkom.

Farmakodynamické ucinky
Nizoral Sampon 2 % sposobuje rychlu tlavu od tvorby Supin a svrbenia, ktoré su zvyc¢ajne spojené so
seboroickou dermatitidou, pityriasis capitis (lupiny) a pityriasis versicolor.

Mikrobiologické vlastnosti

Ketokonazol mé silny antimykoticky ucinok proti dermatofytom, ako su 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 topickom podani lieku Nizoral Sampdn 2 % do vlasatej
Casti hlavy neboli detekovateI'né. Plazmatické hladiny sa detegovali po topickom podani lieku Nizoral
Sampon 2 % na celé telo.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti
Predklinické udaje na zaklade obvyklych §tadii vratane akitnej toxicity po dermalnom a peroralnom

podani, primarnej okularnej iritacie, dermalnej iritacie po opakovanom podavani a toxicity po
dermalnom podani, neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

natriumlaurylsulfat
monolaurylsulfosukcinat disodny
dietanolamid kyseliny kokosovej
kvarternizovany zivo¢isny kolagén
makrogol 120 metylgluk6zodioleatu
parfém

imidomocovina

hydroxid sodny

kyselina chlorovodikova

sodna sol’ erytrozinu E 127

chlorid sodny

Cistena voda.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Fraska: Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C. Flasku udrziavajte dokladne uzatvorenu na
ochranu pred svetlom.

Vrecko: Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C. Chrarte 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  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO
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