CZ PAR

Nazev (léciva latka/pripravek)

KETOCONAZOLUM
Cislo procedury
DK/W/0012/pdWS/001

ART. 45
NAZVY PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDII .

Nizorale

Fungoral

Ketode

Oronazol
INN Ketoconazolum
DRZITELE PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDII Johnson & Johnson

Janssen-Cilag

SCHVALENE INDIKACE Nizoral $ampon

Lécba a profylaxe infekci zplsobenych kvasinkou
Malassezia (dfive zvanou Pityrosporum), jako jsou
lokalizovana pityriasis versicolor, seboroicka
dermatitida a pityriasis capitis (lupovitost).

Ketoconazole MD-Pharm 20 mg/g Sampon
Seboroicka dermatitida pokozky hlavy. Lupovitost
(Pityriasis capitis).

ATC KOD DO1ACO08
JO2AB02

LEKOVA FORMA, SiLA y
Sampony - 2%

krémy - 2%
tablety - 200mg

INDIKACNI SKUPINA 16

ZMENA 'V SmPC 4.2,5.2

ZMENA V PIL

Ne




DOPORUCENI (aprava znéni pfislusnych bod SmPC)
SmPC
2% Sampon s ketokonazolem

Vzhledem k nedostatku informaci o farmakokinetice, i¢innosti a bezpecnosti se pouziti 2% Samponu
s ketokonazolem u kojenc( a déti nedoporucuje.

Byla prokdazana ucinnost a bezpecnost 2% Samponu s ketokonazolem u dospivajicich se seboroickou
dermatitidou a pityriasis versicolor.

Proto je moZné nasledujici znéni bodu 4.2. SmPC:

Bod 4.2 Davkovani a zplUsob podani

2% Sampon s ketokonazolem je urcen pro dospivajici a pro dospélé.

2% krém s ketokonazolem

Informace o Ucinnosti (n=19) a bezpecnosti (n=7) 2% krému s ketokonazolem jsou povaZzovany za
nedostatecné pro poutziti v pediatrické populaci.

Proto je mozné pouze ndsledujici znéni bodu 4.2. SmPC:

Bod 4.2 Davkovani a zptisob podani

Krém s ketokonazolem je urcen pro dospélé.

Driitel registrace doplnil informace tykajici se farmakokinetiky u déti po aplikaci 2% krému

s ketokonazolem, které jsou povazovdany za adekvatni.

Proto je mozné nasledujici znéni bodu 5.2. SmPC:

Bod 5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po aplikaci krému Nizoral 2% na kdzi dospélych byly plazmatické koncentrace nedetekovatelné. Ve
studii tykajici se kojencl se seboroickou dermatitidou (n=19), kterym bylo aplikovano denné asi 40g

krému Nizoral 2% na 40% télesného povrchu, byly zjistény plazmatické koncentrace ketokonazolu u
péti kojencl a to v rozmezi 32 a7 133 ng/ml.



