Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Dermazole sampon 20 mg/ml
Ketoconazol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa citeva saptamini de tratament nu apare o ameliorare a simptomelor dumneavoastra,
trebuie sa discutati din nou cu medicul dumneavoastra.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Dermazole si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Dermazole
Cum sa utilizati Dermazole

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Dermazole

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ceeste Dermazole si pentru ce se utilizeaza

Dermazole contine substanta activa numita ketoconazol, care este utilizata pentru tratamentul
infectiilor fungice.

Dermazole este utilizat pentru tratamentul sau profilaxia infectiilor fungice a partii piloase a capului
(parte a capului acoperita cu par) care sunt sensibile la ketoconazol cum sunt pityriazis capitis
(matreata), dermatita seboreica, pityriazis verzicolor (localizat).

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Dermazole

Nu utilizati Dermazole:

- dacd sunteti alergic (hipersensibil) la ketoconazol sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului nainte sa utilizati Dermazole sampon.
Dermazole este destinat numai pentru utilizare externa.

A se evita contactul cu ochii. Daca contactul cu ochii a avut loc, se recomanda clatirea imediata a
ochilor cu apa.

Dermazole impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Daca urmati tratament pe termen lung cu medicamente ce contin hormoni steroizi incetarea
administrarii acestor medicamente necesiti o reducere treptati a dozelor in decur de 2-3 saptamini. Tn
acesta perioada Dermazole se utilizeaza concomitent cu aceste medicamente.



Dacd aveti intrebari suplimentare privind utilizarea Dermazole sampon adresati-va medicului sau
farmacistului.

Dermazole impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Deoarece Dermazole sampon se utilizeaza extern este putin probabil ca actiunea acestuia sa fie
influientata de alimente sau bauturi.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament. Spuneti medicului dumneavoastrd dacd suntefi insarcinatd, Incercati sa ramineti
insdrcinata sau dacd alaptati.

Este posibil sd utilizati in continuare Dermazole, daca medicul dumneavoastra considerda ca este
necesar.

Daca alaptati, cereti sfatul medicului dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament.

Nu sunt cunoscute riscuri referitoare la utilizarea Dermazole in timpul sarcinii si alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Dermazole nu influenteaza asupra capacitatii de a conduce autovehicule sau de a manevra utilaje.

Dermazole sampon contine: propilenglicol care poate provoca iritatie cutanatd; butilhidroxitoluen
care poate provoca reactii adverse cutanate locale (de exemplu, dermatitd de contact) sau iritatia
ochilor sau a mucoaselor.

3. Cum sa utilizati Dermazole

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris Tn acest prospect sau asa cum V-a
indicat medicul dumneavoastra sau farmacistul. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau
cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Aplicati samponul cu apa calda pe partea piloasa a capului (parte a capului acoperitd cu par) si lasati
sa actioneze timp de 3-5 minute, dupa care Clatiti cu apa.

Tratament
Matreata si dermatita seboreica: se utilizeaza de doua ori pe saptamana, timp de 2-4 saptamani.
Tinea versicolor: se utilizeaza o data pe zi, timp de maxim 5 zile.

Profilaxie
Matreata si dermatita seboreica: se utilizeaza o datd la 1-2 saptamani.
Tinea versicolor: se utilizeaza o data pe zi, timp de maxim 3 zile, inainte de expunere la soare.

Daca ati utilizat mai mult Dermazole decat trebuie
Intrucit samponul este destinat numai pentru uz extern si ketoconazolul practic nu se absoarbe prin
piele, dezvoltarea simptomelor de supradozaj sunt putin probabile.

Daca uitati sa utilizati Dermazole
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Dermazole
Dacd aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Dermazole poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Frecventele reactiilor adverse sunt definite dupa cum urmeaza: - foarte frecvente: pot afecta mai mult
de 1 din 10 persoane; - frecvente: pot afecta pand la 1 din 10 persoane; - mai putin frecvente: pot
afecta pana la 1 din 100 persoane; - rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane; - foarte rare: pot
afecta pana la 1 din 10.000 persoane; - cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din
datele disponibile.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 persoane):
- Foliculitd (inflamatie a radacinii firelor de par);
- lacrimare excesiva;

- alopecie (caderea parului);

- uscaciune a pielii;

- texturd anormala a parului;

- eruptii cutanate transitorii;

- senzatie de arsura a pielii;

- eritem la locul de aplicare;

- iritatie la locul de aplicare;

- prurit la locul de aplicare;

- reactie cutanata la locul de aplicare.

Reactii adverse rare (pot afecta pina la 1 din 1000 persoane):
- hipersensibilitate;

- disgeuzie (dereglari ale gustului);

- iritatii oculare;

- acnee;

- dermatita de contact;

- tulburari cutanate;

- exfolierea pielii;

- hipersensibilitate la locul de aplicare;

- pustule la locul de aplicare.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
- angioedem;

- urticarie;

- modificarea culorii parului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau
e-mail: farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Dermazole
A se pastra la loc uscat, ferit de lumina si temperaturi sub 25°C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Dermazole

Substanta activa este ketoconazol. Un militru sampon contine 20 mg ketoconazol.

Celelalte componente sunt: eter lauril sulfat de sodiu, cocos-dietanolamida, propilenglicol, eter
monolauril sulfosuccinat disodic, dioleat de macrogol 120 metilglucoza, acid clorhidric concentrat,
clorura de sodiu, hidroxid de sodiu peleti, hidroxiltoluen butilat, Ponceau 4R, imiduree, aroma CK
D00923, apa purificata

Cum arati Dermazole si continutul ambalajului
Dermazole se prezinta sub forma de lichid transparent, viscos, de culoare roz pana la rosie, cu miros
caracteristic.

Cate 8 ml sampon 1n plicuri. Cate 20 de plicuri impreuna cu prospectul pentru utilizator/pacient in
cutie de carton.

Cate 50 ml sau 100 ml sampon in flacoane. Céte 1 flacon acoperit cu folie din PVC impreuna cu
prospectul pentru utilizator/pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Kusum Healthcare Pvt. Ltd.

SP-289(A), RIICO Industrial Area, Chopanki,
Bhiwadi, Dist. Alwar (Rajasthan), India

Fabricantul

Kusum Healthcare Pvt. Ltd.

SP-289(A), RIICO Industrial Area, Chopanki,
Bhiwadi, Dist. Alwar (Rajasthan), India

Acest prospect a fost revizuit in Februarie 2019.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



http://nomenclator.amed.md/

