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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




2. juli 2019
PRODUKTRESUMÉ

for

Nizoral, shampoo 2 %
0.
D.SP.NR.

03920

1.
LÆGEMIDLETS NAVN

Nizoral

2.
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Ketoconazol, 2 %.

Hjælpestoffer se pkt. 6.1.

3.
LÆGEMIDDELFORM

Shampoo

4.
KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Terapeutiske indikationer
Behandling og forebyggelse af seboroisk dermatitis i hårbunden. 

Behandling af pityriasis versicolor. 
Behandling og forebyggelse af pityriasis capitis.
4.2
Dosering og indgivelsesmåde

Nizoral shampoo 2 % er beregnet til brug hos voksne og unge over 12 år.

Pityriasis versicolor:
Behandling: 1 gang daglig i 1-5 dage.

Seboroisk dermatitis og pityriasis capitis:
Behandling: 2 gange ugentlig i 2-4 uger.

Forebyggelse: 1 gang hver eller hver anden uge.

Pædiatrisk population
Nizoral shampoo 2 %’s sikkerhed og virkning hos spædbørn og børn under 12 år er ikke klarlagt.

Administration

De angrebne områder vaskes med shampooen, som skylles af efter en virkningstid på 3-5 minutter. Sædvanligvis er en håndfuld shampoo tilstrækkelig til én hårvask.

4.3
Kontraindikationer

Overfølsomhed overfor ketoconazol eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.
4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Undgå kontakt med øjnene. Hvis der kommer shampoo i øjnene, skylles der med koldt vand. 
Ved behandling med Nizoral shampoo for Pityriasis capitis (skæl) og Seboroisk dermatitis kan der i sjældne tilfælde forekomme en forøgelse af det normale hårtab forbundet med disse tilstande. 
For at forbygge en rebound effekt efter længerevarende behandling med kortikosteroid anbefales det at anvende et mildt kortikosteroid om morgenen og Nizoral om aftenen og gradvist trappe ud af steroidbehandlingen over en 2-3 ugers periode. 
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
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 2 % i hovedbunden på ikke-gravide personer. Der kunne måles plasmakoncentrationer efter topikal administration af Nizoral shampoo 2 % på hele kroppen.

Graviditet:

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

Der er ingen kendte risici forbundet med anvendelse under amning.

4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.

Ikke relevant. 
4.8
Bivirkninger

Sikkerheden af Nizoral shampoo 2 % blev evalueret hos 2890 personer, der deltog i 22 kliniske forsøg. Nizoralshampoo 2 % blev administreret topikalt i hovedbunden og/eller på kroppen. Baseret på samlede sikkerhedsdata fra disse kliniske forsøg blev der ikke rapporteret nogen bivirkninger med en incidens på ≥1 %.

Bivirkninger rapporteret efter markedsføringen samt bivirkninger i kliniske undersøgelser:

	Nervesystemet

Ikke almindelig (≥1/1.000 til <1/100)
	Dysgeusi

	Infektioner og infestationer

Ikke almindelig (≥1/1.000 til <1/100)
	Follikulit

	Øjne

Ikke almindelig (≥1/1.000 til <1/100)
	Øjenirritation, øget tåreflod

	Hud og subkutane væv

Ikke almindelig (≥1/1.000 til <1/100)
Meget sjælden (<1/10.000)
Frekvens ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgængelige data)


	Brændende fornemmelse i huden, acne, alopeci, tør hud, ændring i hårstruktur, udslæt, hudsygdomme, hudafskalning, kontaktdermatitis,
Angioødem.

Urticaria, misfarvning af håret

	Generelle symptomer og forstyrrelser ved applikationssted

Ikke almindelig (≥1/1.000 til <1/100)


	Reaktioner på applikationsstedet, så som: erythem, irritation, hypersensitivitet, pruritus, pustler


Indberetning af formodede bivirkninger

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

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.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

B.

5.
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.0
Terapeutisk klassifikation


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

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Ketoconazol, et syntetisk imidazol dioxolanderivat, har en potent antimykotisk virkning mod dermatofyter så som Trichophyton sp., Epidermophyton spp. og Microsporum spp. samt mod gærsvampe så som Candida spp. Og Malassezia spp.(Pityrosporum spp).


Nizoral shampoo 2 % har en hurtig virkning på scaling og pruritus, der ofte ledsager serboroisk dermatitis, pityriasis capitas (skæl) og pirtyriasis versicolor.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Plasmakoncentrationerne af ketoconazol var ikke målbare efter topikal administration af Nizoral shampoo 2 % i hovedbunden. Plasmakoncentrationer kunne måles efter topikal administration af Nizoral shampoo 2 % på hele kroppen.

5.3
Prækliniske sikkerhedsdata

De prækliniske data viser ingen særlig risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier inklusiv akut oral og dermal toksicitet, primær ocular irritation, dermal irritation efter gentagne doser og dermal toksicitet.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1
Hjælpestoffer

Natriumlaurilethersulfat
Dinatriummonolaurylethersulfosuccinat
Kokosfedtsyrediethanolamid
Laurdimoniumhydrolyseret animalsk collagen
Macrogol 120 methylglucosediolat
Imidurea
Saltsyre, koncentreret
Natriumhydroxid
Erythrosin (E127)
Natriumchlorid
Vand, renset

6.2
Uforligeligheder

Ingen.

6.3
Opbevaringstid

3 år.

6.4
Særlige opbevaringsforhold

Må ikke opbevares over 25 ºC.

6.5
Emballagetyper og pakningsstørrelser

Flaske (plast) med 60 ml eller 120 ml.

6.6
Regler for destruktion 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)

13337

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


22. oktober 1981

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN
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