Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Ketoral 20 mg/ml sampon
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-| 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 nu va simtiti mai bine sau va simfiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

1.  Ce este Ketoral sampon si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Ketoral sampon
3. Cum sa utilizati Ketoral sampon

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Ketoral sampon

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Ketoral sampon si pentru ce se utilizeaza

Ketoral sampon este un medicament care contine ketoconazol. Aceasta apartine unui grup de
medicamente numite ,,antifungice”. Ca si alte sampoane, contine si ingrediente pentru curatarea
parului.

Ketoral sampon este utilizat pentru infectiile fungice pe scalp sau corp, cum ar fi:

° matreata,

. descuamare uscata sau grasa a pielii capului si a altor parti ale corpului numita ,.dermatita seboreica”,

. Pete de culoare de la alb pana la maro pe corp, care apar uneori dupa expunerea la soare, numite , tinea
versicolor” sau ,,pityriasis versicolor’.

Aceste afectiuni pot fi insotite de mancarime. Sunt cauzate de o ciuperca numitd ,,Malassezia”.
Aceasta ciuperca se gaseste pe pielea tuturor, dar uneori se poate multiplica si provoca probleme.
Samponul Ketoral functioneaza omorand ciuperca si prevenind reinfectia.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Ketoral sampon

Nu utilizati Ketoral sampon:

- daca stifi ca sunteti alergic la ketoconazol sau la oricare din celelalte componente din
Ketoral sampon (enumerate la pct. 6);

O reactie alergicd poate fi recunoscuta ca fiind o eruptie cutanatd tranzitorie sau o senzatie de
mancarime la locul aplicarii, care se agraveaza dupa aplicarea de Ketoral sampon.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament:
- Daca ati utilizat o cremd sau un unguent care confin corticosteroizi, cum ar fi



betametazona sau hidrocortizon — se recomandd sa Iintrerupeti treptat tratamentul cu
corticosteroizi, pe o perioadd de 2-3 saptamani, in timp ce se utilizeaza Ketoral sampon.

Daca aveti intrebari referitoare la intreruperea tratamentului cu o crema, un unguent sau o lotiune
care contin corticosteroizi, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Copii si adolescenti
Samponul Ketoral nu este recomandat pentru utilizare la sugari si copii.

Ketoral sampon impreuné cu alte medicamente

Ketoral sampon nu interactioneaza cu alte medicamente. Totusi, va rugdm sa spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente, inclusiv
dintre cele eliberate fara prescriptie medicala sau medicamente pe baza de plante.

Sarcina si alaptarea

Samponul Ketoral poate fi utilizat daca sunteti gravida sau alaptati.

Cereti sfatul medicului sau farmacistului inainte de a lua orice medicament daca sunteti gravida
sau alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este putin probabil ca Ketoral sampon sa afecteze conducerea sau folosirea vehiculelor sau
utilajelor.

3. Cum sa utilizati Ketoral sampon

Utilizati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul
dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Ketoral sampon este numai pentru uz extern.

Cat de des trebuie sa utilizati Ketoral sampon
Doza recomandata este:

Pentru matreata sau descuamare grasa/uscata a pielii

. Pentru inceput, utilizati samponul de doud ori in saptamana,

. Trebuie sa il utilizati la fiecare 3 sau 4 zile timp de 2 — 4 saptamani,

. Apoi, utilizati samponul o datd la fiecare 1 — 2 saptdmani, pentru a preveni revenirea
simptomelor,

o Nu utilizati samponul Ketoral sampon mai des decét v-a recomandat doctorul.

Pentru pete albe sau maronii pe piele

o Tratati zonele afectate ale pielii de culoare alba pana la maronii, o data in zi timp de pana la
5 zile,

o Nu utilizati samponul Ketoral mai des decét v-a recomandat doctorul.

Mod de utilizare

o Spalati parul sau pielea afectata cu Ketoral sampon,
o Asteptati de la 3 pana la 5 minute,
o Clatiti din abundenta.



Daca Ketoral sampon nimereste in ochii dumneavoastra, clatiti cu apa rece.

Utilizarea samponului obisnuit

o Daca parul necesita spalare intre tratamente, puteti utiliza un sampon obisnuit.

o Daca parul dumneavoastra este foarte des sau lung, puteti sa-1 spalati cu samponul obisnuit
si apoi sa utilizati Ketoral sampon.

Daca ati inghiti accidental o cantitate din Ketoral sampon, trebuie sa ii spuneti imediat
medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Ketoral sampon
Reluati tratamentul imediat ce va amintiti.
Nu utilizati o doza dubld de sampon pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament, intrebati medicul dumneavoastra
sau farmacistul.

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

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Opriti utilizarea Ketoral sampon si informati medicul dumneavoastra imediat daca
observati sau suspectati oricare din urmatoarele reactii adverse. Puteti avea nevoie urgent
de tratament medical.

. Reactie alergica, umflare a fetei, buzelor, gurii, limbii sau gatului care poate provoca
dificultati la Inghitire sau respiratie. Acest lucru poate afecta mai putin de 1 din 1000 de persoane;
. Iritatie severa sau inrosirea pielii in zona in care a fost utilizat samponul sau alte semne de
alergie in primele zile de tratament. Acest lucru poate afecta mai putin de 1 din 100 de persoane;

. Exfolierea pielii sau aparitia veziculelor pe piele. Acest lucru poate afecta mai putin de 1 din
1000 de persoane.

Spuneti-i medicului dumneavoastra sau farmacistului daca observati sau suspectati vreuna
din urmatoarele reactii adverse:

Reactii adverse mai putin frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 100 de persoane)
Infectia radacinilor parului,

Lacrimare excesiva,

Caderea sau subtierea neobisnuita a parului,

Piele uscata, eruptii cutanate, senzatie de arsura,

Modificari ale modului in care simtiti parul.

Roseata la locul de aplicare,

Mancarime la locul de aplicare,

Iritatie la locul de aplicare,

Reactii la locul de aplicare.



Reactii adverse rare (afecteaza mai putin de 1 din 1000 de persoane)
Modificari ale gustului,

Iritarea ochilor,

Acnee,

Exfolierea pielii,

Reactii alergice (hipersensibilitate),

Dermatita de contact,

Tulburari ale pielii,

Exfolierea pielii.

Efecte adverse cu frecventa necunoscuta:

. Angioedem (uflarea fetei, buzelor, gatului, limbii),

. Urticarie (cunoscuta si sub denumirea de eruptii cutanate),
. Schimbari 1n culoarea parului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice 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.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md.

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

5. Cum se pastreaza Ketoral sampon
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe tub si ambalaj, dupd (EXP). Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ketoral sampon

Substanta activa este ketoconazol. Fiecare mililitru de Ketoral sampon contine 20 mg de
ketoconazol.

Celelalte componente sunt: eter lauril sulfat de sodiu, eter monolauril sulfosuccinat disodic,
dietanolamida acizilor grasi din nuca de cocos, dioleat de macrogol 120 metilglucoza, diamoniu
hidroxipropil lauril colagen de origine animala, imidazolidinil uree, acid clorhidric, aroma
“Viking”, eritrozina, clorurd de sodiu, apa purificata.

Cum arata Ketoral sampon si continutul ambalajului
100 ml sampon ambalat in flacon din polipropilen cu opritor din popietilena cu densitate joasa si capac
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rosu din polipropilen, in cutie din carton Impreuna cu prospectul pentru pacient.

Detinitorul certificatului de inregistrare si farbricantul
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Acest prospect a fost aprobat in Noiembrie 2020

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