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KISA URUN BILGIiSi

BESERI TIBBi URUNUN ADI

NIZORAL Medikal Sampuan

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

NIZORAL Medikal Sampuan etkin madde olarak her bir graminda 20 mg ketokonazol
igerir.

Yardimci maddeler:

Yardimc1 maddelerin tam bir listesi i¢in, boliim 6.1°¢ bakiniz.

FARMASOTIK FORM

Pembe viskoz sampuan.

KLINIK OZELLIKLER
Terapotik endikasyonlar

Pityriasis versicolor (lokalize), seboreik dermatit ve pityriasis capitis (kepeklenme) gibi
Malassezia mayalarmin (6nceleri Pityrosporum adi verilmekteydi) neden oldugu
enfeksiyonlarin profilaksisinde ve tedavisinde kullanilir.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji, uygulama sikhgi ve siiresi
Topikal uygulama i¢indir.
Eriskin ve adolesanlarda kullanim i¢indir.

Uygulama sekli

NIZORAL Medikal Sampuan, deri ve sacgli derinin hastalikli bolgesine uygulanir. 3-5
dakika bekletildikten sonra su ile durulanir.

Tedavi:
Pityriasis versicolor: En fazla 5 giin siireyle giinde 1 kez.

Seboreik dermatit ve pityriasis capitis (kepeklenme) : 2-4 hafta siireyle haftada 2 kez.

Profilaktik kullanim:
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Pityriasis versicolor: Yaz doneminden once, tek bir tedavi kiirii seklinde, en fazla 3 giin
siireyle giinde 1 kez.
Seboreik dermatit ve pityriasis capitis (kepeklenme): 1-2 haftada bir 1 kez.

Kontrendikasyonlar

Ketokonazole veya NIZORAL Medikal Sampuan bilesimindeki maddelerden herhangi
birine kars1 asir1 duyarli oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.

Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Uzun siireli topikal kortikosteroid tedavisi alan hastalarda NIZORAL Medikal Sampuan
kullanirken olas1 rebound etkisinin dnlenmesi i¢in steroid tedavisi 2-3 haftada kademeli
olarak kesilmelidir.

Diger sampuanlarda oldugu gibi gozlerle temas ettirilmemelidir. Temas ettiginde ise bol
su ile yikanmalidir.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Herhangi bir etkilesim caligmasi yiirtitilmemistir.

Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye: Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):
Hayvanlar iizerinde yapilan g¢alismalar, gebelik, fetal gelisim, dogum veya dogum
sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (Bkz. Béliim 5.3). Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara
ozel Oneri verilmesini destekleyen veriler yoktur.

Gebelik donemi: Gebe kadinlarda yeterli ve iyi kontrollii caligmalar yiiriitiilmemistir.
Topikal ketokonazole sinirli sayida maruz kalan hamilelerden elde edilen veriler
hamilelikte ya da yenidoganin saglig1 iizerinde herhangi bir advers etki gostermemistir.
Hayvan ¢alismalar1 ketokonazoliin topikal uygulamasi ile ilgili olmayan dozlarda iireme
toksisitesi bulundugunu gostermistir. Emzirilen yenidoganlarda herhangi bir etki
beklenmemektedir (bkz: Boliim 5.2). Nizoral Medikal Sampuan’ m gebe olmayan
kadinlarda sagli deriye topikal uygulamasindan sonra plazma ketokonazol
konsantrasyonu saptanabilir diizeyde degildir. Nizoral Medikal Sampuan’ 1n tiim
viicuda topikal uygulamasindan sonra plazma ketokonazol konsantrasyonu saptanabilir
diizeydedir. NIZORAL Medikal Sampuan’in gebelikte kullanimiyla iliskili bilinen bir
risk bulunmamaktadir.
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Laktasyon donemi: Emziren kadinlarda yeterli ve 1yl kontrollii c¢aligsmalar
yiirtitiilmemigtir. NIZORAL Medikal Sampuan’in laktasyonda kullanimiyla iliskili
bilinen bir risk bulunmamaktadir.

Fertilite iizerine etkisi: NIZORAL Medikal Sampuan’in fertilite iizerine potansiyel
riski bilinmemektedir.

Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimi {izerindeki etkileri lizerine hicbir ¢calisma yiiriitiilmemistir.

Istenmeyen etkiler

Klinik ¢aligma verileri:

NIZORAL Medikal Sampuan’ 1 giivenliligi, NIZORAL Medikal Sampuan’ 1n sagl
deriye ve/veya cilde topikal olarak uygulandigi 22 klinik ¢alismaya katilan 2890 hasta
iizerinde degerlendirilmistir.

NIZORAL Medikal Sampuan ile tedavi edilen hastalarin >%1° i i¢in raporlanan advers
ila¢ reaksiyonu bulunmamaktadir.

Klinik veriler ya da pazarlama sonrast deneyimde Nizoral Medikal Sampuan
kullanimina iliskin advers etkiler asagida rapor edilmistir.

Siklik dereceleri asagidaki siniflandirmaya dayanmaktadir:

Cok yaygin: >1/10

Yaygin: >1/100 ve < 1/10

Yaygin olmayan: >1/1,000 ve <1/100

Seyrek: >1/10,000 ve <1/1,000

Cok seyrek: <1/10,000, bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Bagisiklik sistemi bozukluklar:
Seyrek: Asirt duyarlilik

Sinir sistemi bozukluklari
Seyrek: Disguzi

Enfeksiyon ve Enfestasyon
Yaygin olmayan: Folikiilit

Goz bozukluklar:
Yaygin olmayan: Artan lakrimasyon
Seyrek: GOz iritasyonu
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Cilt ve Subkutan Doku Bozukluklar:

Yaygin olmayan: Alopesi, cilt kurulugu, sa¢ dokusu anormalligi, dokiintii, ciltte yanma
hissi

Seyrek: Akne, kontakt dermatit, cilt bozuklugu, cilt eksfoliasyonu

Bilinmiyor: Anjioddem, iirtiker, sa¢ renginde degisiklikler

Genel Bozukluklar ve Uygulama Bolgesi Kosullari

Yaygin olmayan: Uygulama alaninda eritem, uygulama alaninda iritasyon, uygulama
alaninda kaginti, uygulama alaninda reaksiyon

Seyrek: Uygulama alaninda asir1 duyarlilik, uygulama alaninda piistiil

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers
reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir.
(www. titck.gov.tr; e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218
3599)

Doz asinm ve tedavisi

Yanlislikla agiz yolundan alinmasi durumunda, destekleyici ve semptomatik dnlemler
alinmalidir.  Aspirasyonu Onlemek amaciyla, kusturma veya mide lavaji
uygulanmamalidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: imidazol ve triazol tlirevleri
ATC kodu: DO1ACO8

Ketokonazol, Malassezia dahil mayalara ve dermatofitlere kars1 aktif bir imidazol
dioksilan tiirevi antimikotiktir. Genis spektrumlu aktivitesi de iyi bilinmektedir.

Farmakokinetik ozellikler

NIZORAL Medikal Sampuan sacli deriye uygulandiktan sonra, plazma ketokonazol
konsantrasyonlar1 saptanabilir diizeyde degildir. NIZORAL Medikal Sampuan tim
viicut yiizeyine uygulandiktan sonra plazmada saptanmustir.

Klinik oncesi giivenlilik verileri
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Klinik dis1 ¢aligmalardaki etkiler yalnizca, klinik kullanim ag¢isindan diisiik bir uygunluk
gosteren maksimum diizeydeki insan maruziyetinin yeteri kadar lizerinde kabul edilen

maruziyetlerde gézlemlenmistir.

FARMASOTIK OZELLIiKLER
Yardimci maddelerin listesi

Sodyum lauril siilfat

Disodyum monolauril eter siilfosuksinat
Hindistan cevizi yagh asit dietanolamid
Laurdimonyum hidrolize hayvan kolajeni
Makrogol 120 metil glukoz dioleat
Parfiim buket

Imidiire

Konsantre hidroklorik asit

Sodyum hidroksit

Eritrosin sodyum

Sodyum kloriir

Saf su.

Gecimsizlikler

Bilinen bir ge¢imsizlik mevcut degildir.

Raf omrii

18 ay

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Ambalajin niteligi ve icerigi

Nizoral Medikal Sampuan karton kutu igerisinde her bir grami 20 mg ketokonazol

iceren 60 ml’lik vidali kapakli sise

Acilma metodu:
Vidali kapak cevrilerek agilir.

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Ozel bir gereklilik yoktur.
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Kullanilmamis olan iiriin ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontroli” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii” ydnetmeliklerine uygun olarak imha
edilmelidir.

NIZORAL Medikal Sampuan, derinin enfekte bolgeleri iizerine uygulanir. 3-5 dakika
bekletildikten sonra su ile durulanir. Sadece saglar degil, deri de 1yice yikanmalidir.

RUHSAT SAHIBI

Johnson & Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti.
Ertiirk Sok. Keceli Plaza No:13

34810 Kavacik — Beykoz / ISTANBUL

Tel: 0216 538 20 00

Faks: 0216 538 23 69

RUHSAT NUMARASI

190/ 52

ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[k ruhsatlandirma tarihi: 19.03.1999
Rubhsat yenileme tarihi: 08.10.2010

KUB’UN YENILENME TARIiHi



