SazZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Oronazol 20 mg/g Sampon

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan gram Sampona sadrzi 20 mg ketokonazola.

Pomocna tvar s poznatim uc¢inkom: jedan gram Sampona sadrzi 2 mg mirisa ,,Perfume bouquet 2 koji
sadrzi 0,08 ug benzilnog alkohola, 1,2 ng benzoatne kiseline i 0,2 pg butilhidroksitoluena.
Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Sampon.

Ruzidasta, bistra, viskozna tekuéina.

4. KLINICKI PODACI

4.1.  Terapijske indikacije

Za prevenciju i lijeCenje peruti (Pityriasis capitis) i seboroi¢nog dermatitisa na vlasistu.
4.2. Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Odrasli, stariji i adolescenti

Lijecenje:

Potrebno je prati kosu svaka 3 -4 dana tijekom 2 do 4 tjedna.

Prevencija:
Primjenjivati jednom tjedno, odnosno jednom u dva tjedna.

Ne smije se ¢eSce primjenjivati Sampon nego $to je preporuceno.

Ukoliko se nakon 4 tjedna ne dode do klini¢kog pobolj$anja, potrebno je potraziti savjet lije¢nika koji ¢e
preispitati lijecenje.

Primjena u pedijatrijskoj populaciji
Sigurnost i djelotvornost primjene ketokonazola u obliku $ampona u djece mlade od 12 godina nisu
ustanovljene, stoga se ne preporucuje primjena.

Nacin primjene
Za primjenu na kozu. Sampona koliko stane na dlan treba nanijeti na oboljelo podrucje vlasista i nakon 3
do 5 minuta dobro isprati vodom.

4.3. Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
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44. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Poc¢ne 1i bolesnik primjenjivati Oronazol 20 mg/ml Sampon nakon dugotrajnog lijeCenja lokalnim
kortikosteroidima, preporucuje se postupno povlacenje lokalnog kortikosteroida kroz 2-3 tjedna uz
istodobnu primjenu Oronazol 20 mg/ml Sampona, ali ne istovremeno (jedan ujutro, drugi uvecer) kako bi
se sprije¢io moguci povratni "rebound" ucinak.

Oronazol 20 mg/ml Sampon ne smije do¢i u oko. Ukoliko ipak dode, potrebno ga je iz oka isprati vodom.
Pojavi li se teska reakcija preosjetljivosti ili jak podrazaj, lijeenje je potrebno prekinuti.

Ako unutar 4 tjedna lijeCenja ne dode do klinickog poboljSanja, posavjetujte se s lije¢nikom ili
ljekarnikom.

Ovaj lijek sadrZi miris ,,Perfume bouquet 2* koji sadrzi alfa-izometil ionon, amil cinamal, amilcinamil
alkohol, benzilni alkohol, benzil benzoat, benzil cinamat, cinamal, cinamil alkohol, citral, citronelol,
eugenol, ekstrakt hrastovog lisaja (Evernia prunastri), geraniol, heksil cinamal, hidroksicitronelal,
limonen i linalol koji mogu uzrokovati alergijske reakcije.

Ovaj lijek sadrzi benzilni alkohol koji moze uzrokovati blagi lokalni nadrazaj.
Ovaj lijek sadrzi benzoatnu Kiselinu koja moZe uzrokovati lokalni nadrazaj.

Ovaj lijek sadrzi butilhidroksitoluen koji moze uzrokovati lokalne kozne reakcije (npr. kontaktni
dermatitis) ili nadraziti o¢i i sluznice.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nisu poznate interakcije lokalno primijenjenog ketokonazola s drugim lijekovima.

4.6.  Plodnost, trudnoca i dojenje

Nema odgovarajucih, dobro kontroliranih klini¢kih ispitivanja u trudnica i dojilja. Podaci dobiveni iz
ogranicenog broja slucajeva u kojima su trudnice bile izlozene lijeku ukazuju da lokalno primijenjeni
ketokonazol ne uzrokuje nuspojave tijekom trudnoce, odnosno, da nema Stetnog utjecaja na zdravlje
fetusa/novorodenceta.

Ispitivanja na zivotinjama su pokazala reproduktivnu toksi¢nost pri dozama koje nisu relevantne za
lokalnu primjenu ketokonazola. Ne oéekuje se utjecaj na novorodenéad odnosno dojen¢ad (vidjeti dio 5.2.
Farmakokineticka svojstva).

Poslije lokalne primjene ketokonazola na vlasiSte u osoba koje nisu bile trudne, koncentracije
ketokonazola u plazmi nisu bile mjerljive. Prisutnost ketokonazola u plazmi je utvrdena tek nakon lokalne
primjene Oronazol 20 mg/g Sampona na kozu cijelog tijela.

Nisu poznati rizici povezani s primjenom Oronazol 20 mg/g Sampona tijekom trudnoce ili dojenja.

4.7.  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Nije vjerojatan utjecaj lokalno primijenjenog ketokonazola na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima.

4.8. Nuspojave

Sigurnost primjene ketokonazol 20 mg/g Sampona je procijenjena na osnovu 22 klini¢ka ispitivanja u
kojima je sudjelovalo 2890 ispitanika. Ketokonazol 20 mg/g Sampon je primjenjivan lokalno na vlasiSte
i/ili kozu. Na temelju podataka o sigurnosti primjene prikupljenih iz ovih klinickih ispitivanja pokazalo se

da nije bilo nuspojava prijavljenih u ucestalosti > 1%.

Tablica koja slijedi prikazuje nuspojave prijavljene tijekom primjene ketokonazol 20 mg/g Sampona, bilo

u klini¢kim ispitivanjima ili nakon stavljanja lijeka u promet. HALMED
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Nuspojave su svrstane prema organskim sustavima i sljede¢im kategorijama ucestalosti. Vrlo cesto (>
1/10); Cesto(> 1/100, < 1/10); manje ¢esto (>1/1000, < 1/100); rijetko (>1/10000, < 1/1000); vrlo rijetko
(< 1/10000), nepoznato (ne moze se procijeniti na temelju raspoloZivih podataka).

Kategorija ucestalosti

Vrsta organskog sustava manje Cesto rijetko
ganskeg (>1/1000, < 1/100) | (>1/10000,<1/1000) nepoznato
NUSPOJAVE

Poremecaji imunoloskog sustava preosjetljivost

Poremecaji zivéanog sustava disgeuzija

Infekcije i infestacije folikulitis

Poremecéaji oka povecano suzenje nadrazaj oka

Poremecaji koZe i potkoZnog tkiva
alopecija, suha koza, |akne angioedem
nenormalna tekstura |kontaktni dermatitis, urtgi]kari'a !
kose, osip, poremecaj koze, rom'e#l a’ boie kose
osjecaj peckanja koze (ljustenje koze promy y

Op¢éi poremecaji i reakcije na . i Lo .

mijestu primjene eritem, nadrazaj, preosjetljivost i pustule
pruritus i reakcijana |na
mjestu primjene mjestu primjene

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano prac¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave
svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u Dodatku V.

4.9. Predoziranje
Ako slucajno dode do ingestije Sampona, mora se provesti simptomatsko lije¢enje i suportivne mjere.
Kako bi se izbjegla aspiracija, ne smije se ni izazivati povracanje niti provoditi ispiranje zeluca.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1. Farmakodinamicka svojstva
Farmakoterapijska skupina: antimikotik za lokalnu uporabu, derivat imidazola i triazola
ATK sifra: DO1ACO8

Ketokonazol je sintetski imidazolski antimikotik Sirokog spektra koji djeluje na dermatofite
(Microsporum spp, Trichophyton spp, Epidermophyton spp) i kvasnice (Candida spp, Pityrosporum

spp). Mehanizam djelovanja se zasniva na kocenju biosinteze ergosterola, glavnog sastojka stani¢nih
membrana gljivica i plijesni koji je odgovoran za strukturu i ¢vrsto¢u membrane stanica. Sli¢no
djelovanju mikonazola i klotrimazola, ketonazol inhibira unos prekursora RNA i DNA, sintezu
oksidativnih i peroksidativnih enzima i povecava permeabilnost membrane.

Ketokonazol ima izravno protuupalno djelovanje neovisno od njegove antifungalne aktivnosti $to moze
doprinijeti ublazavanju simptoma peruti i seboroi¢nog dermatitisa.

5.2. Farmakokineticka svojstva
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Poslije lokalne primjene ketokonazola na vlasiste, koncentracije ketokonazola u plazmi nisu bile
mjerljive. Prisutnost ketokonazola u plazmi je utvrdena tek nakon lokalne primjene Oronazol 20 mg/g
Sampona na kozu cijelog tijela.

5.3.  Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Ucinci lijeka u neklini¢kim ispitivanjima su zabiljezeni tek pri izloZenosti koja se smatra dovoljno visom
od maksimalne izloZenosti u ljudi, $to ukazuje na malu relevantnost tih ispitivanja u klini¢koj primjeni.
Podaci dobiveni na temelju neklini¢kih ispitivanja ne ukazuju na S$tetne ucinke za ljude na temelju
okularne iritacije, iritacije i toksi¢nosti na kozu nakon primjene ponovljenih doza.

Ispitivanja akutne toksi¢nosti nakon peroralne primjene formulacije Sampona u glodavaca, pokazala su
granicu sigurnosti od oko 83 do 125 puta (na temelju mg/kg tjelesne tezine) u odnosu na pojedinaénu
primjenu Kklinicke doze 2%-nog Sampona. Ispitivanja akutne iritacije na kozu i o¢i u kunica uzrokovane
ketokonazol Samponom, pokazala su minimalnu iritaciju s dobrom reverzibilnos¢u. U ispitivanju kroni¢ne
(6-mjesecne) toksi¢nosti u kunica, pri dozama do 50mg/kg/dan, rezultati su pokazali da ketokonazol u
obliku Ssampona ne uzrokuje toksi¢nost na kozu, kao ni sistemske toksi¢ne ucinke niti potencijal za razvoj
osjetljivosti.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Popis pomo¢nih tvari
natrijev lauriletersulfat

natrijev monolauriletersulfosukcinat
dietanolamid masne kiseline ulja kokosa
laurildimonij hidrolizirani kolagen
makrogol-[120]-metilglukozadioleat
natrijev klorid

kloridna kiselina, koncentrirana
imidurea

natrijev hidroksid

boja natrijev eritrozin (E127)

miris ,,Perfume bouquet 2*

prociSéena voda

6.2. Inkompatibilnosti

Nisu poznate.

6.3. Rok valjanosti

3 godine.

6.4. Posebne mjere pri cuvanju lijeka
Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

6.5.  Vrstaisadrzaj spremnika

Plasti¢na bocica koja sadrzil 00 ml Sampona.

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih zahtjeva. HALMED
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7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Stada d.o.0.

Hercegovacka 14

10 000 Zagreb

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-437290425

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA /DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 11. svibnja 1994.

Datum posljednje obnove odobrenja: 08. lipnja 2018.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

12. kolovoza 2022.
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