Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

KETOKONAZOL POLFARMEX, 200 mg, tabletki
Ketoconazolum

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Ketokonazol Polfarmex i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ketokonazol Polfarmex
3. Jak stosowa¢ Ketokonazol Polfarmex

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ Ketokonazol Polfarmex

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Ketokonazol Polfarmex i w jakim celu si¢ go stosuje

Ketokonazol Polfarmex jest lekiem przeciwgrzybiczym z grupy pochodnych imidazolu,
przeznaczonym do stosowania ogélnoustrojowego.

Stosowanie leku Ketokonazol Polfarmex jest wskazane:

w leczeniu:

- ukladowych zakazen grzybiczych, wywotanych przez Candida (jednokomorkowe grzyby
zblizone do drozdzy), a takze blastomikozy, kokcydioidomikozy, parakokcydioidomikozy,
histoplazmozy (inne uktadowe choroby wywotane przez grzyby chorobotworcze);

- przewleklych nawracajacych grzybic pochwy, zwlaszcza w przypadkach, gdy leczenie
miejscowe jest niewystarczajace;

- ciezkich zakazen drozdzakowych przewodu pokarmowego, nie reagujacych na inne leki;

- zakazen skory, wlosow i paznokci wywotanych przez dermatofity lub drozdzaki (grzybica
skory, grzybica paznokci, tupiez pstry, tupiez glowy, zapalenie mieszkow wtosowych
wywotane przez Pityrosporum, przewlekte drozdzakowe zakazenie bton §luzowych i skory),
jezeli leczenie miejscowe jest trudne z powodu usytuowania zakazenia lub jesli leczenie
miejscowe jest niewystarczajace;

w zapobieganiu:
- zakazeniom grzybiczym u pacjentow ze zmniejszong odpornoscia (wrodzong lub wywotang
przez chorobe lub leki).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ketokonazol Polfarmex

Kiedy nie stosowa¢ leku Ketokonazol Polfarmex:
- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng, inne leki z grupy pochodnych imidazolu, lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6);



- jesli pacjent ma ostrg lub przewlekta niewydolnos$¢ watroby;

- jednocze$nie z astemizolem, terfenadyng, mizolastyna, chinidyng, pimozydem, cyzaprydem,
midazolamem, triazolamem, inhibitorami reduktazy HMG-CoA metabolizowanymi przez
CYP3A4, takimi jak symwastatyna lub lowastatyna (leki zmniejszajace zawarto$¢
cholesterolu);

- udzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Ketokonazol Polfarmex nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Nalezy zachowac szczegodlng ostroznos$¢ stosujac Ketokonazol Polfarmex:

- u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci watroby lub chorobg alkoholowa;

- u pacjentow z niewydolnos$cig nadnerczy lub okresowo narazonych na stres (np. cigzkie
zabiegi chirurgiczne, intensywna terapia);

- u pacjentdow stosujacych lek dluzej niz 14 dni; zalecana jest wowczas okresowa kontrola
czynnosci watroby (przed leczeniem, po 2 tygodniach leczenia a nastepnie raz w miesiacu), ze
wzgledu na ryzyko uszkodzenia watroby, ktore moze si¢ objawiaé: ztym samopoczuciem,
podwyzszong temperaturg ciata, ciemnym moczem, jasnym stolcem lub zo6ttaczka;

- w przypadku jednoczesnego stosowania z inhibitorami reduktazy HMG-CoA.

Zglaszano przypadki wystapienia reakcji anafilaktycznych (ci¢zka reakcja uczuleniowa) po przyjeciu
pierwszej dawki leku.

Podczas leczenia ketokonazolem nie nalezy pi¢ alkoholu. Zgtaszano przypadki wystapienia reakcji
disulfiramowej (zaczerwienienie twarzy, pulsujacy bol gtowy, nudnos$ci i wymioty, trudnosci w
oddychaniu). Objawy ustgpuja samoistnie w czasie kilku godzin.

Nalezy porozmawiac z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych w
przesztosci.

Inne leki i Ketokonazol Polfarmex
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ketokonazol hamuje metabolizm i zwigksza stgzenie w osoczu astemizolu, terfenadyny, cyzaprydu,
cyklosporyny, inhibitorow reduktazy HMG-CoA (symwastatyny i lowastatyny), nasila dziatanie
nasenne i uspokajajace benzodiazepin (gtownie midazolamu i triazolamu) oraz dziatanie
przeciwzakrzepowe warfaryny.

Leki przeciwgrzybicze pochodne imidazolu nasilaja dziatanie doustnych lekéw przeciwcukrzycowych.
Nie wiadomo, czy interakcja ta wystepuje w przypadku ketokonazolu.

Jednoczesne stosowanie ketokonazolu i lekow metabolizowanych przez uktad cytochromu P450
(terfenadyna, astemizol, mizolastyna, chinidyna, pimozyd, midazolam, triazolam, cyzapryd) zwicksza
ryzyko wystapienia zagrazajacych zyciu zaburzen rytmu serca (arytmie komorowe z torsade de
pointes wilacznie).

Nalezy zachowac szczegodlng ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania ketokonazolu

z doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi, inhibitorami proteazy HIV (indynawir, sakwinawir),
lekami stosowanymi w onkologii (alkaloidy barwinka, busulfan, docetaksel), antagonistami kanatu
wapniowego pochodnymi dihydropirydyny, werapamilem, cyklosporyna, digoksyna, buspironem,
alfentanylem, syldenafilem, alprazolamem, ebastyna.

Podczas jednoczesnego stosowania ketokonazolu z cyklosporyng zalecane jest kontrolowanie stezenia
cyklosporyny w osoczu i ewentualne zmniejszenie dawki. W trakcie jednoczesnego stosowania z
warfaryng zalecane jest kontrolowanie czasu protrombinowego.

W przypadku jednoczesnego stosowania z lekami zmniejszajagcymi kwasnos¢ soku zotagdkowego (np.
lekami zoboj¢tniajacymi, inhibitorami pompy protonowej, antagonistami receptora H,), ketokonazol
nalezy przyjmowac co najmniej 2 godziny przed podaniem tych lekow. Pacjentom z bezkwasnos$cia
(np. niektorzy pacjenci z AIDS) zaleca si¢ przyjmowanie ketokonazolu z napojami typu ,,cola”.



U chorych na cukrzyce leczonych doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi na poczatku leczenia
nalezy okresowo kontrolowa¢ stezenie glukozy we krwi.

Alkohol i leki o potencjalnym dziataniu hepatotoksycznym stosowane jednoczesnie z ketokonazolem
nasilaja ryzyko uszkodzenia watroby, zwlaszcza u pacjentéw stosujacych ketokonazol dlugotrwale
oraz u pacjentéw z chorobami watroby w wywiadzie.

Ketokonazol zwigksza stezenie fenytoiny a fenytoina zmniejsza stezenie ketokonazolu w osoczu.
Leki zobojetniajace, leki przeciwcholinergiczne, antagonisci receptora Hy, inhibitory pompy
protonowej, sukralfat moga znacznie zmniejsza¢ wchtanianie ketokonazolu.

Ryfampicyna i izoniazyd zmniejszajg st¢zenie ketokonazolu w osoczu; jednoczesne podawanie lekow
nie jest zalecane.

Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadkach, gdy korzys$¢ dla matki przewaza nad
potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Lek przenika do mleka kobiecego. Nie nalezy go stosowaé u kobiet w okresie karmienia piersig. W
razie konieczno$ci stosowania leku u matki, powinna ona zaprzesta¢ karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek powodowat uposledzenie sprawnosci psychofizycznej, zdolnosci
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Ketokonazol Polfarmex zawiera laktoze
Lek zawiera laktozg. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektoérych cukrow, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé Ketokonazol Polfarmex

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli

Zakazenia skory, ukladu pokarmowego, zakazenia uktadowe:

200 mg 1 raz na dobe.

W zaleznosci od reakcji na leczenie dawka dobowa moze by¢ zwiekszona do dawki maksymalnej 400
mg raz na dobe.

Grzybica pochwy:

400 mg raz na dobg.

Zapobiegawczo u pacjentéw ze zmniejszona odpornoscia:

200 mg na dobg.

Dzieci

Leczniczo:

dzieci o masie ciata od 15 do 30 kg: 100 mg raz na dobg;

dzieci o masie ciala powyzej 30 kg: dawkowanie jak u dorostych.
Zapobiegawczo:

4 do 8 mg/kg mc./dobg.

Sposéb podawania
Lek podaje si¢ doustnie w czasie positku.

Przecietny okres stosowania leku



Grzybica pochwy - 5 kolejnych dni; grzybice skory wywotane przez dermatofity - okoto 4 tygodni,
tupiez pstry - 10 dni; grzybica jamy ustnej i skory, wywotana przez Candida - 2 do 3 tygodni;
zakazenia skory owtosionej - 1 do 2 miesigcy; zakazenia paznokci - 6 do 12 miesiecy, w zalezno$ci od
szybkosci wzrostu paznokci, do momentu az caty paznokie¢ odro$nie; kandydoza uktadowa - 1 do 2
miesigcy, a nawet dhuzej; kokcydioidomikoza, parakokcydioidomikoza, histoplazmoza - 3 do 6
miesigcy.

Leczenie nalezy kontynuowaé co najmniej przez 1 tydzien po ustgpieniu wszystkich objawoéw choroby
oraz do czasu uzyskania negatywnego wyniku badania mikrobiologicznego.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Ketokonazol Polfarmex

W przypadku przedawkowania zaleca si¢ leczenie objawowe i wspomagajace czynnos$ci zyciowe. W
ciagu pierwszych godzin po przedawkowaniu mozna wykona¢ ptukanie zotadka. W razie koniecznosci
mozna podac wegiel aktywowany.

Pominigcie zastosowania leku Ketokonazol Polfarmex
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Najczesciej wystepuja: zaburzenia czynnosci przewodu pokarmowego (nudnosci, wymioty, bole
brzucha, biegunka); wysypka; pokrzywka; swiad; bole glowy.

Rzadziej: nieregularne miesiaczkowanie; zawroty glowy; senno$¢; goraczka z dreszczami;
swiattowstret; zaburzenia czucia.

Bardzo rzadko: matoptytkowos¢; tysienie; impotencja; przemijajace zwigkszenie ci$nienia
srddczaszkowego.

Zglaszano przypadki przemijajacej ginekomastii (powigkszenie piersi u mezczyzn)

i oligospermii (zmniejszona liczba plemnikéw), zwlaszcza u pacjentow stosujacych dawki wigksze niz
400 mg na dobg.

U ok. 10% pacjentéw obserwuje si¢ niewielkie zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych. U
1 osoby na 10 000 leczonych ketokonazolem obserwuje sie objawy toksycznego dziatania leku na
watrobe (zotty kolor skory, twardowek oczu i blon §luzowych, ciemne zabarwienie moczu,
odbarwione stolce, $wiad skory, utrata apetytu, bole zotadka, uczucie nadmiernego ostabienia). W
wigkszosci przypadkow objawy ustepujg samoistnie po odstawieniu leku. Odnotowano kilka
przypadkow zapalenia watroby.

Zglaszano wystapienie reakcji anafilaktoidalnej po pierwszym podaniu leku oraz takich reakcji
nadwrazliwosci na lek, jak pokrzywka lub obrzek naczynioruchowy.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywaé Ketokonazol Polfarmex

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze lub
pojemniku po napisie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
Przechowywaé¢ w suchym miejscu.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Ketokonazol Polfarmex
- Substancja czynnag leku jest ketokonazol. Jedna tabletka zawiera 200 mg ketokonazolu.
- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon, celuloza
mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna, magnezu stearynian.

Jak wyglada Ketokonazol Polfarmex i co zawiera opakowanie
Opakowanie zawiera 10 lub 20 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

Tel. (24) 357 44 44

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



