CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sinazol, 20 mg/g, szampon leczniczy

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g szamponu leczniczego zawiera 20 mg ketokonazolu (Ketoconazolum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Szampon leczniczy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Lojotokowe zapalenie owlosionej skory glowy. Lupiez owlosionej skory glowy.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli

Zmieniong chorobowo powierzchni¢ owtosionej skory glowy nalezy umy¢ 5 ml do 6 ml (1 tyzeczka)
szamponu leczniczego rozcienczonego w niewielkiej ilosci wody. Rozcienczony szampon leczniczy
weciera¢ doktadnie w skore glowy i wlosy, pozostawi¢ na 3 — 5 minut, w celu uzyskania dziatania
leczniczego, a nastepnie sptukac.

Leczenie: dwa razy w tygodniu przez 2 do 4 tygodni.

Profilaktyka: jeden raz w tygodniu lub jeden raz co drugi tydzien.

Dzieci i mtodziez
Doswiadczenie dotyczace stosowania u dzieci jest ograniczone.

Sposéb podawania
Podanie na skore.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



W przypadku uprzedniego dtugotrwatego miejscowego leczenia kortykosteroidami, w celu uniknigcia
nasilenia objawdw choroby po zaprzestaniu ich stosowania (efekt ,,odbicia”), wskazane jest stopniowe
(w ciggu 2 do 3 tygodni) wycofywanie si¢ z leczenia kortykosteroidami.

Szampon leczniczy Sinazol mozna stosowac po uptywie 2. tygodni od zakonczenia miejscowego
leczenia kortykosteroidami.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami. Jesli to nastgpi, nalezy niezwtocznie przemy¢
oczy woda.
Sinazol zawiera barwnik azorubine (E 122), ktéra moze powodowac reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza, karmienie piersig

W okresie cigzy i karmienia piersig produkt mozna stosowac¢ w zdecydowanej koniecznos$ci, gdyz nie
ma danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu w okresie cigzy i karmienia piersia.

Po miejscowe;j aplikacji na skore glowy leku Sinazol, szampon leczniczy, stezenie ketokonazolu w
osoczu jest niewykrywalne.

Plodnos¢
Brak danych.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nieistotny.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaly przedstawione zgodnie z systemem klasyfikacji uktadow i narzadow
MedDRA i konwencja MedDRA dotyczacg czgstosci: bardzo czgsto (21/10), czesto (=1/100 do
<1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko

(< 1/10 000); czgstos¢ nieznana - nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Rzadko:

produkt moze powodowac¢ miejscowe podraznienia, uczucie swe¢dzenia i pieczenia, przesuszanie lub
przettuszczanie wiosow.

Bardzo rzadko:

obserwowano zmian¢ koloru wlosow, przede wszystkim uszkodzenie i siwienie wlosow.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.:
(22) 49 21 301, faks: (22) 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
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Przedawkowanie produktu moze spowodowac nasilenie dziatan niepozadanych. W razie
przypadkowego spozycia produktu nalezy zastosowac jedynie leczenie wspomagajace i objawowe.
W celu uniknigcia zachty$nigcia sie tre$cig zotadkowa, nie nalezy wywotywaé wymiotow czy
wykonywa¢ ptukania Zotadka.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiadciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: pochodne imidazolu, kod ATC: DO1A C08

Ketokonazol jest syntetyczng pochodng dioksolanu imidazolu, o przeciwgrzybiczym dziataniu
obejmujacym dermatofity (np. Trichophyton spp., Epidermophyton floccosum, Microsporum spp.) i
drozdzaki. Szczegdlnie silne dziatanie ketokonazol wywiera na Pityrosporum spp.. Mechanizm
dziatania ketokonazolu polega na zaburzaniu syntezy ergosterolu, gtdwnego sktadnika btony
komodrkowej grzybow.

Swiad skory, ktory jest gtownym objawem infekcji spowodowanej zakazeniem dermatofitami i
drozdzakami, zwykle szybko ustgpuje po zastosowaniu ketokonazolu. Ztagodzenie objawoéw choroby
wystepuje zwykle przed pierwszymi oczywistymi oznakami poprawy.

5.2 Wiadciwosci farmakokinetyczne

Szampon leczniczy Sinazol jest w znikomych ilo$ciach wchtaniany przez skorg.

Nawet po dtugotrwalym miejscowym stosowaniu, st¢zenie ketokonazolu w osoczu pozostaje ponizej
oznaczalnych wartosci (<5 ng/ml). W zwiazku z tym dziatanie og6lnoustrojowe jest mato
prawdopodobne.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu eteru laurylowego siarczan

Disodu eter laurylosulfobursztynowy

Dietanoloamid kwaséw thuszczowych oleju kokosowego (Cocomide DEA)
Zhydrolizowanego kolagenu hydroksypropylu - laurylodimetyloamoniowy chlorek
Makrogolu 120 metyloglukozy dioleinian

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek

Kwas solny st¢zony

Imidomocznik

Azorubina (Acid Red 2C) E 122

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3  Okres waznosci
2 lata
6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywaé w lodowce ani nie zamrazacé.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Biata butelka z HDPE z zakrgtka z PP, zawierajaca 60 g lub 100 g szamponu leczniczego,
umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dr. Max Pharma s.r.o0.

Na Florenci 2116/15

110 00 Praga

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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