RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ketoconazol-ratiopharm 20 mg/ml, Sampoon

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml Ketoconazol-ratiopharm $ampooni sisaldab 20 mg ketokonasooli.
INN. Ketoconazolum

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3.  RAVIMVORM
Sampoon.

Viskoosne roosa vedelik.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Peanaha seborroiline dermatiit ja peakddm (Pityriasis capitis).

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Ketoconazol-ratiopharm Sampooni kasutatakse noorukitel ja tdiskasvanutel.

Peanahka pestakse Ketoconazol-ratiopharm Sampooniga ja seda tuleb enne loputamist 3...5 minutit
toimida lasta.

Ravi: Juukseid ja peanahka tuleb pesta 2 korda nidalas 2...4 niadala jooksul.

Profiilaktika: Siimptomite taastekke viltimiseks tuleb juukseid ja peanahka pesta iiks kord tihe v&i
kahe nédala jérel.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine v&i ravimi iikskdik millise abiaine (eriti asorubiini — E122) suhtes.
4.4 FErihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Viltige Sampooni sattumist silma. Kui Sampoon satub silma, loputada silmi veega.

Peakddma ja seborroilist dermatiiti seostatakse tihti juuste véljalangemisega ja seda on tiheldatud ka
seoses Ketoconazol-ratiopharm Sampooni kasutamisega.

Patsientidel, kes on saanud samale piirkonnale pikaajalist ravi paikselt manustatavate
kortikosteroididega, on soovitatav Ketoconazol-ratiopharm Sampooni kasutamise ajal steroidravi jark-

jargult 2...3 nédala jooksul I&petada, et 4ra hoida tagasiloogiefekti teket (nahasiimptomite dgenemine).

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed



Ei ole teada.

4.6

Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Ketokonasooli kasutamise kohta raseduse voi imetamise ajal ei ole adekvaatseid ja usaldusviarseid
uuringuid 14bi viidud. Ketoconazol-ratiopharm 20 mg/ml Sampooni lokaalsel manustamisel
mitterasedate peanahale ei olnud ketokonasooli kontsentratsioon plasmas miératav. Plasmatase oli
médratav Ketoconazol-ratiopharm 20 mg/ml Sampooni paiksel manustamisel kogu kehale.
Teadaolevad riskid Ketoconazol-ratiopharm 20 mg/ml Sampooni kasutamisel raseduse v3i imetamise

ajal puuduvad.

4.7
Ei kohaldata.
4.8 Korvaltoimed

Toime reaktsioonikiirusele

Ketoconazol-ratiopharm 20 mg/ml Sampooni ohutust hinnati 22 kliinilises uuringus 2980 isikul.
Ketoconazol-ratiopharm 20 mg/ml Sampooni manustati paikselt peanahale ja/vdi nahale. Nende
kliiniliste uuringute ohutust puudutavate iihendandmete pdhjal ei teatatud kdrvaltoimetest

esinemissagedusega >1%.

Jérgnev tabel nditab korvaltoimeid, millest teavitati Ketoconazol-ratiopharm 20 mg/ml Sampooni
kasutamisel kas kliinilistes uuringutes voi turuletulekujirgse kogemuse kdigus. Esinemissagedused on

defineeritud jargmiselt:

Viga sage (>1/10); sage (>1/100 kuni <1/10); aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100); harv (>1/10000 kuni
<1/1000); vdga harv (<1/10000); ja teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Tabel 1. Korvaltoimed

Organsiisteemi klass Korvaltoimed
Esinemissagedus

aeg-ajalt (>1/1000 kuni harv (>1/10000 kuni | teadmata
<1/100) <1/1000)

Immuunsiisteemi hiired iilitundlikkus

Nérvisiisteemi hdired diisgeusia

Infektsioonid ja follikuliit

infestatsioonid

Silma kahjustused suurenenud pisaravool silma drritusndhud

Nabha ja nahaaluskoe alopeetsia akne angioddeem

kahjustused naha kuivus kontaktdermatiit urtikaaria
juuste tekstuuri muutus naha kahjustus juuste virvuse
166ve naha eksfoliatsioon muutus
pdletustunne nahal

Uldised hiired ja manustamiskoha eriiteem manustamiskoha

manustamiskoha manustamiskoha ilitundlikkus

reaktsioonid arritusndhud pustulid
manustamiskoha pruuritus | manustamiskohas

manustamiskoha reaktsioon

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine
Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
voimaldab jéatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.




4.9 Uleannustamine
Ketoconazol-ratiopharm Sampooni juhusliku allaneelamise korral tuleb rakendada toetavaid ja

siimptomaatilisi meetmeid. Aspiratsiooniohu viltimiseks ei tohi rakendada oksendamise
esilekutsumist ega maoloputust.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: Imidasooli ja triasooli derivaadid,
ATC-kood: DO1ACOS.

Ketokonasool on tugeva seenevastase toimega imidasooldioksolaani derivaat, mis toimib
dermatofiiiitidesse nagu Trichophyton., Epidermophyton., Microsporum spp ja pairmseentesse
(Candida spp., Pityrosporum ovale).

Ketokonasooli sisaldav Sampoon leevendab kiiresti kihelust ja ketendust, mis on tavaliselt seotud
seborroilise dermatiidi ja peakd0maga (pityriasis capitis).

5.2 Farmakokineetilised omadused

Sampooni paiksel manustamisel peanahale ketokonasooli verest ei leitud. Plasmatase oli méziratav
parast Sampooni paikset manustamist kogu kehale.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

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

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Naatriumlauriitilsulfaat
Dinaatriummonolauriiiileetersulfosuktsinaat
Makrogool-120-metiitilgliikoosdioleaat
Imiiduurea

Kookospéhkli rasvhappe dietanoolamiid
Veevaba sidrunhape

Hiidroliiiisitud kollageen

Asorubiin (virvaine E122)

Lohnaaine (Chantisque essents)

Puhastatud vesi

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

3 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.



6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

60, 100 ja 120 ml

Valged HDPE pudelid

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 FErihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks
Erinduded puuduvad.

Kasutamata ravimpreparaat v3i jadtmematerjal tuleb hédvitada vastavalt kohalikele nduetele.
7.  MUUGILOA HOIDJA

ratiopharm GmbH

Graf-Arco Strasse 3,

89079 Ulm,

Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBER

537407

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupédev: 12.02.2007
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 22.10.2010

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud septembris 2014



