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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




9. november 2023
PRODUKTRESUMÉ

for

Nizoral, shampoo 1 %
0. D.SP.NR.

03920
1. LÆGEMIDLETS NAVN

Nizoral
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Ketoconazol, 10 mg/ml.

Hjælpestoffer se pkt. 6.1.

1 g shampoo indeholder 1 mg butylhydroxytoluen (E321), 12,5 mg benzylalkohol (E1519) og 5 mg parfumeolie.

3. LÆGEMIDDELFORM

Shampoo
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Pityriasis capitis (skæl i hårbunden).
4.2 Dosering og administration

Dosering

2 gange ugentlig i 2-4 uger.

Administration

De angrebne områder vaskes med shampooen, som skylles af efter en virkningstid på 3-5 minutter.
4.3 Kontraindikationer

Overfølsomhed overfor ketoconazol eller over for et eller flere af hjælpestofferne.
4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Undgå kontakt med øjnene. Hvis der kommer shampoo i øjnene, skylles der med koldt vand. 

Hjælpestoffer

Bytylhydroxytoluen (E 321): Kan give lokalt hududslæt (f.eks. kontakteksem) og irritation af øjne og slimhinder.

Benzylalkohol (E1519): kan forårsage mild lokal irritation og kan medføre allergiske reaktioner.

Ingredienser med specificeret advarsler

Lægemidlet indeholder duft (parfumeolie) med alfa-isomethylionon, bezylalkohol, benzylbenzoat, benzylsalicylat, butylphenylmethylpropional, citrat, citronellol, coumarin, eugenol, geraniol, hydroxycitronellal, isoeugenol, limonen og linalool som kan give allergiske reaktioner.
4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Systemisk absorption af topikalt appliceret ketoconazol er minimal, og systemisk interaktion med andre lægemidler er usandsynlig.
4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Der er ingen tilstrækkelige og velkontrollerede studier på gravide eller ammende kvinder.


Plasmakoncentrationer af ketoconazole var ikke målbare efter topikal administration af Nizoral shampoo 1 % i hovedbunden på ikke-gravide personer.

Graviditet:

Der er ingen kendte risici forbundet med anvendelse under graviditet.
Amning:

Der er ingen kendte risici forbundet med anvendelse under amning.

4.7 Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner

Ikke mærkning.

Ikke relevant. 
4.8 Bivirkninger

Sikkerheden af Nizoral shampoo 1% blev evalueret hos 1258 personer, der deltog i 8 kliniske forsøg. Nizoral shampoo 1% blev administreret topikalt i hovedbunden. Baseret på samlede sikkerhedsdata fra disse kliniske forsøg var de hyppigst (≥1% incidens) rapporterede bivirkninger: ændring i hårstruktur (2,4%) og pruritus på applikationsstedet (1,8%).

Bivirkninger (inklusiv de ovenfor nævnte) rapporteret efter markedsføringen samt bivirkninger i kliniske undersøgelser:

	Immunsystemet

Frekvens ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgængelige data)


	Hypersensitivitet

	Øjne

Ikke almindelig (≥1.000 til <1/100)


	Konjunktivit, øjenirritation

	Hud og subkutane væv

Almindelig (≥1/100 til <1/10)

Ikke almindelig (≥1/1.000 til <1/100)

Frekvens ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgængelige data)
Meget sjælden (<1/10.000)


	Ændring i hårstruktur

Acne, misfarvning af håret, brændende fornemmelse i huden, hudafskalning

Kontaktdermatitis, generelt udslæt, urticaria
Angioødem

	Generelle symptomer og forstyrrelser ved applikationssted

Almindelig (≥1/100 til <1/10)

Ikke almindelig (≥1/1.000 til <1/100)


	Pruritus på applikationsstedet

Reaktioner på applikationsstedet, så som: alopeci, tørhed, hyperæstesi, follikulit, irritation, pustler, udslæt, ømhed 




Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk 

4.9 Overdosering

Der er ikke indberettet tilfælde af overdosering ved topikal brug. I tilfælde af utilsigtet indtagelse bør behandlingen være symptomatisk. Pga. fare for aspiration frarådes ventrikelskylning og opkastning.  

4.10 Udlevering

HF.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER 
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Imidazol og triazol-derivater. ATC-kode: D 01 AC 08.

Ketoconazole er et syntetisk imidazole dioxolanderivat med en fungicid eller fungistatisk aktivitet mod dermatofyter og gærsvampe inklusiv Malassezia spp (tidligere Pityosporum spp.), der menes at være forbundet med skæl.


Nizoral shampoo 1 % virker på flage-, skældannelse og kløe i forbindelse med skæl.
5.2. Farmakokinetiske egenskaber


Plasmakoncentrationer af ketoconazole var ikke målbare efter topikal anvendelse af Nizoral shampoo 1 % i hovedbunden.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

De prækliniske data viser ingen særlig risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle undersøgelser, der inkluderer akut oral og dermal toksicitet, primær okular irritation, dermal irritation efter gentagne doser og dermal toksicitet.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

hypromellose 

natriumlaurilethersulfat 

citronsyre 

natriumcocoylsarcosinat 

cocamid MEA

ethylglyceroldistearat 

butylhydroxytoluen (E321)

tetranatrium EDTA 

parfumeolie (indeholder butylphenyl methylpropional)
polyquaternium-7 

benzylalkohol (E1519)

brilliant blue FCF (E133) 

natriumhydroxid 

saltsyre

natriumchlorid 

vand, renset.

6.2 Uforligeligheder

Ingen.

6.3 Opbevaringstid

2 år.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Må ikke opbevares over 25( C.

6.5 Emballagetype og pakningsstørrelser 
60 ml hvid flaske (HDPE-flaske med et polypropylen låg) samt 125 ml og 200 ml blå flasker (HDPE-flaske med et polypropylen låg).

6.6 Regler for bortskaffelse og anden håndtering
Ingen særlige forholdsregler.

7. INDEHAVER Af MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel

Tyskland

Repræsentant
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
17208.
9. DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


22. oktober 1981

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


9. november 2023
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