RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

NIZORAL, 20 mg/g Sampoon

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks gramm $ampooni sisaldab 20 milligrammi ketokonasooli.
INN. Ketoconazolum

Abiainete tdielik loetelu vt 16ik 6.1

3. RAVIMVORM

Sampoon.

Liabipaistev roosa vérvusega spetsiifilise I6hnaga viskoosne vedelik.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Peanaha seborroiline dermatiit ja peakddm (Pityriasis capitis).

4.2 Annustamine ja manustamisviis

NIZORAL 20 mg/g Sampoon on ndidustatud noorukitel ja tdiskasvanutel.

Nakatunud peanaha pesemisel NIZORAL’iga tuleb Sampooni enne loputamist 3...5 min peal hoida.

Seborroiline dermatiit ja peakddm (Pityriasis capitis): vastavalt vajadusele 2 korda nidalas 2...4
nddala jooksul.

Profiilaktikaks: Seborroiline dermatiit ja peakddm: iiks kord iihe vdi kahe nidala jarel.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus ketokonasooli v&i ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Patsientidel, kes on saanud pikaajalist ravi paikselt manustatavate kortikosteroididega, on soovitatav
NIZORAL sampooni kasutamise ajal hormoonravi jark-jargult 2...3 niadala jooksul 16petada, et &dra
hoida tagasiloogiefekti teket.

Viltida Sampooni sattumist silma. Kui see siiski juhtub, loputada rohke veega.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole kohaldatav.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine



Ravimi kasutamise kohta raseduse ja imetamise ajal ei ole adekvaatseid ja usaldusvéirseid uuringuid
1abi viidud. NIZORAL sampooni lokaalsel manustamisel mitterasedate peanahale ei olnud
ketokonasooli kontsentratsioon plasmas médratav. Plasmatase oli madratav NIZORAL Sampooni
paiksel manustamisel kogu kehale. Teadaolevad riskid NIZORAL Sampooni kasutamisel raseduse v&i
imetamise ajal puuduvad.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Ei ole asjakohane.

4.8 Korvaltoimed

NIZORAL sampooni ohutust hinnati 22 kliinilises uuringus 2890 isikul. NIZORAL Sampooni
manustati paikselt peanahale ja/vdi nahale. Nende kliiniliste uuringute ohutust puudutavate

ithendandmete pohjal ei teatatud kdrvaltoimetest esinemissagedusega >1%.

Jargnev tabel néitab kdrvaltoimeid, millest teavitati NIZORAL sampooni kasutamisel kas kliinilises
uuringus voi turustamisjérgse kogemuse kiigus. Esinemissagedused on defineeritud jargmiselt:

Viga sage (>1/10); sage (=1/100 kuni <1/10); aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100); harv (>=1/10 000 kuni
<1/1000; véga harv (<1/10 000); ja teadmata (ei saa hinnata olemasolevate kliiniliste uuringute
andmete alusel).

Korvaltoimed
. Esinemissagedus
Organsiisteemi klass ,
g Aeg-ajalt Harv Teadmata
Nirvisiisteemi hiired diisgeuusia
Infektsioonid ja Follikuliit
infestatsioonid
Silma kahjustused suurenenud pisaravool [silma drritusndhud
alopeetsia,
naha kuivus, akne, angioddeem,
Naha ja nahaaluskoe juuste tekstuuri muutus,kontaktdermatiit, urtikaaria,
kahjustused l66ve, naha kahjustus, juuksevirvuse muutus
pdletustunne nahal naha eksfoliatsioon
manustamiskoha
ut .
. ::n?;l‘::miskoha manustamiskoha
[Uldised hiiired ja I .. iilitundlikkus,
. drritusndhud, .
manustamiskoha . pustulid
. manustamiskoha .
reaktsioonid .. manustamiskohal
siigelus,
manustamiskoha
reaktsioon
Immuunsiisteemi hiired iilitundlikkus

4.9 TUleannustamine

Juhuslikul allaneelamisel tuleb kasutada toetavaid ja siimptomaatilisi meetmeid. Aspiratsiooniohu
viltimiseks ei peaks esile kutsuma oksendamist ega teostama maoloputust.



5.  FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline rithm: Imidasooli ja triasooli derivaadid, ATC-kood: DO1ACO08

Ketokonasool on laia toimespektriga seentevastane siinteetiline imidasooldioksolaani derivaat, mis
toimib dermatofiiiitidesse (7richophyton spp., Epidermophyton spp. ja Microsporum spp.) ja
parmiseentesse (Candida spp.), samuti on tundlik Malassezia spp. (Pityrosporum spp). Ketokonasooli
Sampoon kdorvaldab kiiresti siigelemise ja ketenduse, mis on tavaliselt seotud pitiiriaasi, samuti
seborroilise dermatiidi ja peakddmaga (Pityrosporum ovale).

5.2 Farmakokineetilised omadused

NIZORAL sampooni paiksel manustamisel peanahale ketokonasooli verest ei leitud. Ketokonasooli
plasmatase oli miératav parast NIZORAL Sampooni paikset manustamist kogu kehale.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Akuutse suukaudse ja dermaalse toksilisuse, primaarne silmaérrituse ja korduva annusega dermaalse
drrituse ja toksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Sampooni ravimvormi ithekordse annusega teostatud akuutsed suukaudsed toksilisuse uuringud
nérilistel nditasid ligikaudu 83...125-kordset (mg/kg) ohutusemaéra, vorreldes 2% Sampooni
ravimvormi {ihekordselt kasutatava kliinilise annusega. Akuutse dermaalse ja silmaérrituse uuringud
kiiiilikutel ketokonasooli Sampooni ravimvormidega néitasid hea po6rduvuse astmega minimaalset
arritust. Kroonilise (6-kuuline) dermaalse toksilisuse uuringu, annustega kuni 50 mg/kg/66pédevas,
tulemused kiiiilikutel néitasid, et $ampooni ravimvorm ei pShjustanud dermaalset ega siisteemset
toksilisust ega ndidanud sensibiliseerimise potentsiaali.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Naatriumlauriiiileetersulfaat
Dinaatriummonolauriiiileetersulfosuktsinaat
Kookospéhkli rasvhapete dietanoolamiid
Laurdimoonium - hiidroliiiisitud loomne kollageen
Makrogool 120-metiiiilgliikoosdioleaat
Naatriumkloriid

Vesinikkloriidhape

Imiiduurea

Lohnaained

Naatriumhiidroksiid

Naatriumeriitrosiin

Puhastatud vesi

6.2 Sobimatus
Ei kohaldata.
6.3 Kaolblikkusaeg

3 aastat.



6.4 Siiltamise eritingimused
Hoida temperatuuril kuni 25°C.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Valge HDPE pudel poliipropiileenist korgiga.
Pakendi suurused: 60 ml ja 100 ml Sampooni.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

7.  MUUGILOA HOIDJA
McNeil Products Limited

¢/o Johnson & Johnson Limited
Foundation Park, Roxborough Way
Maidenhead, Berkshire, SL6 3UG
Uhendkuningriik

8. MUUGILOA NUMBER

123196

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miitigiloa esmase viljastamise kuupédev: 10.01.1996
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 19.10.2011

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud augustis 2013.



