PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR / PACIENT

DERMAZOLE 400 mg ovule
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 a farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- 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 zile nu va simtiti mai bine sau va simgii mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Dermazole

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

Dermazole este un medicament ce contine substanta activa — ketoconazol, care apartine grupului de
medicamente denumit derivati de imidazol si este utilizat pentru tratamentul unor infectii determinate
de microorganisme sensibile la ketoconazol.

Dermazole ovule este utilizat pentru tratamentul:

- candidozei vaginale acuta si recidivanta,

- profilaxia infectiilor fungice vaginale in caz de rezistenta redusa a organismului in timpul
tratamentului cu medicamente care deregleaza microflora normala a vaginului.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Dermazole

Nu luati Dermazole daca:

- sunteti hipersensibil (alergic) la ketoconazol, alti derivati de imidazol sau la oricare dintre
excipientii din compozitia medicamentului, enumerati la punctul 6;

Nu luati acest medicament daca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus. Daca nu
sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa luati Dermazole.

Atentionari si precautii
Utilizarea ovulelor Dermazole este recomandatd doar pe timp de noapte, deoarece dizolvarea
ovulelor este insotita de o crestere a eliminarilor vaginale.



Dermazole impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Aceasta este necesar deoarece Dermazole poate afecta modul in care actioneaza alte medicamente.
De asemenea, alte medicamente pot afecta modul in care actioneaza Dermazole.

Trebuie evitat contactul cu produsele din latex (diafragme contraceptive, prezervative), deoarece
ketoconazolul din ovule le poate afecta.

Dermazole impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Dermazole se administreaza vaginal si, prin urmare, poate fi utilizat indiferent de orele meselor si
aportul de alimente si bauturi.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti gravida, incercati sa ramineti gravida sau daca
alaptati.

Dermazole ovule nu trebuie administrat in primul trimestru de sarcind. In timpul trimestrului IT si ITI
de sarcina si in timpul alaptarii, Dermazole ovule poate fi utilizat numai daca medicul dumneavostra
considerad necesara administrarea acestui medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Dermazole nu influienteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Informatii importante despre unii excipienti
Dermazole contine butilhidroxianisol care poate provoca reactii adverse cutanate locale (de exemplu,
dermatita de contact) sau iritarea ochilor si a mucoaselor.

3. Cum si luati Dermazole

Luati intotdeauna Dermazole exact asa cum este descris in acest prospect sau cum va indicat medicul
dumneavoastra sau farmacistul. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul
dacd nu sunteti sigur.

Se administreaza cite 1 ovul o data pe zi, seara inainte de culcare, timp de 3-5 zile. Daca este necesar,
tratamentul va fi repetat pina la tratarea completa.
In cazul candidozei cronice se administreaza cite 1 ovul o dati pe zi timp de 10 zile.

Daca dupa citeva zile de administrare a acestui medicament nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai
rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Modul de administrare
Ovulele se introduc adinc in vagin din pozitie intins pe spate, cu picioarele indoite de la genunchi,

trase pind la piept si relaxate sau din pozitie ghemuita. Supozitoarele nu trebuie taiate in bucati.

Daci luati mai mult Dermazole decit trebuie



Daca ati luat sau credeti ca ati luat mai mult Dermazole decit trebuie (supradozaj), spuneti imediat
medicului dumneavoastrd sau prezentati-vd la cea mai apropiatd unitate medicald. Aduceti
medicamentele rimase cu dumneavoastri. In caz de supradozaj probabil veti avea urmitoarele
simptome: eruptii locale, arsuri, mincarime si iritatic a mucoasei vaginale. Dacad aceste simptome
apar se recomanda inlaturarea medicamentului prin spalare cu apa.

Daca uitati sa luati Dermazole

Daca uitati sa luati medicamentul nu luati o doza dublad pentru a compensa doza uitata; asteptati
momentul stabilit pentru administrarea urmatoarei doze si continuati tratamentul asa cum v-a prescris
medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrd sau farmacistului.

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

Reactiile adverse sunt rare si dispar rapid dupa intreruperea tratamentului. La utilizarea Dermazole au
fost raportate urmatoarele reactii adverse:

- utricarie, reactii anafilactice si anafilactoide, angioedem;

- vertij;

- greatd, durere abdominald;

- eruptie cutanata;

- iritatie a mucoasei vaginale (prurit, senzatie de arsurd, eritem);

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: http://www.amed.md
sau prin e-mail: farmacovigilenta@amed.md.

Raportind 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 indemina copiilor.

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 sd eliminati medicamentele care nu vd mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea

mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii


http://www.amed.md/

Ce contine Dermazole
Substanta activa este ketoconazolul. Fiecare ovul contine 400 mg ketoconazol.
Celelalte componente sunt: butilhidroxianisol (BHA), gliceride solide.

Cum arata Dermazole si continutul ambalajului
Dermazole se prezinta sub forma de ovule de culoare alba pina la gaben deschisa, sub forma de
torpila.

Dermazole este disponibil in cutii de carton ce contin 2 blistere a cite 5 ovule si prospectul pentru
utilizator/pacient.

Detinitorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul
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Acest prospect a fost aprobat Tn Mai 2018.

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



