Sp.zn. sukls194915/2024

Piibalova informace: informace pro pacienta
Ketokonazol Dr.Max 20 mg/g Sampon
ketokonazol

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento piipravek pouZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt svého
lékare nebo lékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.

Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.
- Pokud se do 4 tydnii nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Ketokonazol Dr.Max a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ketokonazol Dr.Max pouzivat
Jak se ptipravek Ketokonazol Dr.Max pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Ketokonazol Dr.Max uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SouhwdE

1. Co je pripravek Ketokonazol Dr.Max a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou piipravku Ketokonazol Dr.Max je ketokonazol, ktery se pouZziva k 1é¢bé kozniho
onemocnéni zpasobeného plisnémi nebo kvasinkami. Tento pfipravek pisobi mistné v povrchové
vrstveé klize a neproniké do organismu.

Piipravek Ketokonazol Dr.Max se pouZziva k 1écbé:
e lupovitosti (olupovani kize vlasaté ¢asti hlavy v podobé bilych Supinek);
e seboroické dermatitidy (¢ervenohnédé skvrny se Zlutymi nebo bélavymi Supinkami) pokozky
hlavy.

Pripravek Ketokonazol Dr.Max je uréen pro dospélé a dospivajici od 12 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ketokonazol Dr.Max pouZivat

Nepouzivejte pripravek Ketokonazol Dr.Max
o jestlize jste alergicky(4) na ketokonazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bode¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Sampon Ketokonazol Dr.Max nesmi byt pouZivan na oteviené rany a do o&i. Pokud se tak stalo, je
tieba oteviené rany a o¢i ihned vyplachnout vodou.
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Pokud jste byl(a) dlouhodobé¢ 1é¢en(a) mistnimi kortikosteroidy nebo pokud chcete Sampon pouzivat
bezprostifedné po dlouhodobé 1é€bé mistnimi kortikosteroidy, je nutné postupné vysazovani 1éCby
kortikosteroidy v prib&hu 2 az 3 tydnt, aby se zabranilo vzniku podrazdéni ktize. Zahajeni pouzivani
Samponu proto vzdy konzultujte s I€kaiem a postupujte dle jeho pokynd.

Pokud byly systémové kortikosteroidy pouzivany soucasné déle nez 3 tydny, nesmi byt vysazeny
nahle. V téchto piipadech musi byt lécba kortikosteroidy vysazovana postupné, a to vzdy dle pokynt
1ékarte.

Mate-li jakékoli dotazy tykajici se preruSeni 1écby Kortikosteroidy, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

Déti a dospivajici

Kvuli nedostatku udaji se pouziti ptipravku Ketokonazol Dr.Max nedoporucuje u déti do 12 let.
DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ketokonazol Dr.Max

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vsech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé
pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat.

Pti pouziti Samponu bezprostiedné po dlouhodobé 1écbe kortikosteroidy se mohou vyskytnout
ptiznaky podrazdéni kiize (viz bod Upozornéni a opatient).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Ptipravek Ketokonazol Dr.Max mtize byt pouzivan v téhotenstvi a v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Ketokonazol Dr.Max nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Ketokonazol Dr.Max pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého
l1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Ptipravek Ketokonazol Dr.Max je urcen pouze ke koznimu podani.

Dospéli a dospivajici od 12 let

K 1é¢bé lupovitosti a seboroické dermatitidy pokozky hlavy pouZivejte Sampon dvakrat tydné po dobu
2 az 4 tydnu.

Pro jednu myci kiru pouzijte 5 az 6 ml (1 ¢ajova 1zicka) Samponu zfedéného v malém mnozstvi vody.
Sampon se pec¢livé vtira do pokozky hlavy a do vlast a nechava se ptisobit 3 az 5 minut, pak se

dukladné oplachne. Dilezité je umyt dikladné i pokozku hlavy, nikoli pouze vlasy.

Pokud mate pocit, ze u¢inek ptipravku Ketokonazol Dr.Max je bud’ pfilis silny, nebo piilis slaby,
porad’te se se svym lIékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud ptiznaky onemocnéni pretrvavaji i po 4 tydnech lécby, porad’te se o dalsi 1écbé s 1ékatem.
Pouziti u déti a dospivajicich

Vzhledem k nedostatku informaci o bezpec¢nosti a u¢innosti se pouziti ptipravku Ketokonazol Dr.Max
u déti do 12 let nedoporucuje (viz bod Déti a dospivajici).
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JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Ketokonazol Dr.Max, nez jste mél(a)

Pii mistni aplikaci neni pfedavkovani pravdépodobné. Nahodné poziti piipravku neni obecné
povazovano za nebezpeéné, piesto je doporuceno kontaktovat 1ékaie. Aby se Sampon nedostal
do dychacich cest, nedoporucuje se vyvolat zvraceni nebo provadét vyplach zaludku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky muze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamzité piestaite piipravek Ketokonazol Dr.Max pouzivat a kontaktujte lékafe, pokud
zaznamenate:
e otok obliCeje, rtil, ust, jazyka nebo krku, ktery mtze zptsobit obtize pti polykani nebo dychani.
Toto mohou byt ptiznaky zavazné alergické reakce nazyvané angioedém a mozna budete
potfebovat neodkladné 1ékarské osetieni.

Casté (postihuji az 1 pacienta z 10):
e pocit svédéni a paleni

sucha pokozka

abnormalni struktura vlast
mistni reakce

viidky v misté aplikace

Méné casté (postihuji az 1 pacienta ze 100):
infek¢ni zanét vlasovych vacku (folikulitida)
precitlivélost

porucha chuti

podrazdéni oci

zvySené slzeni

mastna plet/akné

teleangiektazie (rozsitené drobné cévy viditelné na kazi nebo sliznici)
vypadavani vlasi

zacervenala vyrazka

kontaktni zanét kuize

olupovani pokozky

mistni podrazdéni

zarudnuti ktize a svédéni v misté aplikace

Vzacné (postihuji aZz 1 pacienta z 1 000):
e nadmérné vysuSovani nebo masténi vlastu

Velmi vzacné (postihuji az 1 pacienta z 10 000):

ryma (podrazdéni a zanét sliznice v nose)

koptivka

ztrata chuti k jidlu

parestezie (pocit svédéni, mravenceni, paleni, pichani nebo znecitlivéni kiize)
bodavy pocit v oku

zména barvy vlasi (zejména u chemicky po§kozenych nebo Sedivych vlast)
zarudnuti obliceje
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e citlivost pokozky hlavy
e podrazdéni pokozky hlavy
e angioedém

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky miZete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Ketokonazol Dr.Max uchovavat
Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ketokonazol Dr.Max obsahuje

e Lécivou latkou je ketokonazol. Jeden gram Samponu obsahuje 20 mg ketokonazolu.

e Dalsimi pomocnymi latkami jsou: natrium-lauromakrogol-sulfat, dinatrium-lauromakrogol-
sulfosukcinat, diolamid kyseliny kokosové, kvarternizovany hydroxypropylkolagen, makrogol-
120-methylglukoso-dioleat, chlorid sodny (K upravé pH), hydroxid sodny, koncentrovana kyselina
chlorovodikova (k upravé pH), imidomoc¢ovina, azorubin (E122) a ¢isténa voda.

Jak pripravek Ketokonazol Dr.Max vypada a co obsahuje toto baleni
Cira nebo témér ¢ira viskozni hmota nebo kapalina svétle rizové az tmavé Cervené barvy
S charakteristickou viini.

HDPE lahvicka, plastovy Sroubovaci uzaver s odklapécim vickem, krabicka.
Velikost baleni: 60 g nebo 100 g.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Driitel rozhodnuti o registraci
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vyrobce
Tallinna Farmaatsiatehase AS, Tondi 33, 11316 Tallinn, Estonsko

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika Ketokonazol Dr.Max
Slovenska republika Ketokonazol Dr. Max
Rumunsko Ketoconazol Dr. Max 20 mg/g sampon

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 18. 10. 2024
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