Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Ketoconazol 20 mg/g crema
Ketoconazol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati 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-1 recititi.

- ntrebati 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 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresafi unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Ketoconazol 20 mg/g crema si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Ketoconazol 20 mg/g crema
Cum sa utilizati Ketoconazol 20 mg/g crema

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ketoconazol 20 mg/g crema

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. Ce este Ketoconazol 20 mg/g crema si pentru ce se utilizeazi

Ketoconazol 20 mg/g crema contine substanta activa ketoconazol, care apartine unui grup de
medicamente numite "antifungice".

Ketoconazol este utilizat in tratamentul infectiilor fungice ale pielii (de exemplu, candidoza
cutanata) si ale celor produse de ciuperci la adulti (de exemplu, pitiriazis versicolor), care pot
aparea pe maini, picioare, zona genitald, trunchi, plica inghinala, pielea capului, fata, piept sau
spate.

Anumite infectii ale pielii, recunoscute prin petele maro roscat insotite de cruste galbene sau
albicioase pe fatad si piept (dermatita seboreica), sunt de asemenea tratate cu Ketoconazol 20 mg/g
crema.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ketoconazol 20 mg/g crema

Nu utilizati Ketoconazol 20 mg/g crema

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la ketoconazol sau la oricare dintre excipientii enumerati la
pct.6.

Atentionari si precautii

Inainte si utilizati Ketoconazol 20 mg/g cremi, adresati-va medicului dumneavoastri sau
farmacistului.

Medicamentul este destinat numai pentru uz extern!

Ketoconazol 20 mg/g crema nu este indicat pentru uz oftalmic. Evitati contactul cu ochii.

Tnaintea tratamentului cu Ketoconazol 20 mg/g crema, cereti sfatul medicului dumneavoastri sau
farmacistului, daca ati utilizat recent pe zona infectata o crema, unguent sau lotiune care contine un
corticosteroid. Tn acest caz, trebuie si continuati si aplicati un corticosteroid topic usor (de exemplu



hidrocortizona) crema, unguent sau lotiune dimineata si crema Ketoconazol 20 mg/g seara.
Tratamentul cu corticosteroizi se intrerupe treptat timp de 2-3 saptamani.

Copii si adolescenti
Ketoconazol 20 mg/g crema nu este recomandat pentru utilizare la copii cu varsta sub 18 ani.

Ketoconazol 20 mg/g crema impreuna cu alte medicamente

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

Nu sunt cunoscute interactiuni ale Ketoconazol 20 mg/g crema cu alte medicamente.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Este posibil sa utilizati in continuare Ketoconazol 20 mg/g crema dacd medicul dumneavoastra
considera ca este necesar.

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

Nu sunt cunoscute riscuri referitoare la utilizarea Ketoconazol 20 mg/g crema in timpul sarcinii i
alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Preparatul nu influenteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a manevra utilaje
potential periculoase.

Ketoconazol 20 mg/g crema contine metilparahidroxibenzoat (E218), care poate provoca reactii
alergice (chiar ntarziate).

3. Cum sa utilizati Ketoconazol 20 mg/g cremi
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Céat de des trebuie sa utilizati Ketoconazol 20 mg/g crema

Ketoconazol 20 mg/g crema trebuie utilizat o datd sau de doua ori pe zi, timp de 1 pana la 4-6
saptamani, in functie de tipul si gravitatea infectiei. Medicul dumneavoastrd va va spune frecventa
aplicatiilor si timpul cat veti folosi medicamentul. Nu aplicati crema mai des decat v-a recomandat
medicul dumneavoastra.

Daca nu apare nicio ameliorare a simptomelor dumneavoastra dupa 4 saptamani de tratament,
trebuie sa discutati din nou cu medicul dumneavoastra.

De fiecare data cand utilizati crema:

- spalati pielea infectata si uscati-o bine. Pentru ca multe boli cutanate sunt infectioase, trebuie sa
aveti un prosop sau o flanela pentru uz personal, astfel incat sa nu infectati alte persoane;

- frecati ugor cu crema aria afectata si zona de piele din jur cu degetele curate;

- n cazul In care pielea afectata nu este pe maini, spalati-va mainile cu apa si sapun dupa aplicarea
cremei pentru a preveni raspandirea infectiei la alte zone ale corpului sau la alte persoane;

- nu permiteti altor persoane si foloseasci flanela sau prosopul dumneavoastra. In acest mod opriti
transmiterea infectiei,

- imbracamintea care atinge pielea infectata trebuie spalata si schimbata frecvent.

Daca utilizati mai mult Ketoconazol 20 mg/g crema decat trebuie



Cénd Ketoconazol 20 mg/g crema este aplicat in exces sau mai des decét este prescris, poate cauza
o senzatie de arsurd, roseatd sau edem. In acest caz opriti folosirea Ketoconazol 20 mg/g crema
pentru a ameliora problema si adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca inghititi accidental o cantitate de Ketoconazol 20 mg/g crema contactati medicul.

Daca uitati sa utilizati Ketoconazol 20 mg/g crema
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Ketoconazol 20 mg/g crema

Continuati sa utilizati crema timp de mai multe zile dupa ce toate simptomele au disparut. Aceasta
va preveni recidiva.

In cazul in care simptomele nu se amelioreazi dupi 4 siptimani, discutati cu medicul
dumneavoastra.

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

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

1) Pe durata tratamentului pot aparea reactii adverse severe:

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

- iritatie severa sau inrosirea pielii, prurit pe locul unde crema a fost aplicata sau alte semne de
alergie (hipersensibilitate)

- exfolierea pielii

- eruptii veziculare pe piele

In cazul aparitiei unor astfel de reactii adverse severe opriti utilizarea de Ketoconazol 20 mg/g

crema si adresati-va IMEDIAT medicului dumneavoastra.

2) Alte reactii adverse care pot sa apara:
Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
- Senzatie de arsura a pielii

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
o probleme la locul de administrare cum ar fi:
- sangerare
- disconfort
- uscarea pielii
- inflamatie (dermatita de contact)
- parestezii (senzatie de furnicaturi)
o eruptii trecatoare pe piele
o hiperhidroza (transpiratie exesiva)

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
- Urticarie

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 Ketoconazol 20 mg/g crema
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor!
A se pastra la temperaturi sub 25 °C. A nu se congela.

Nu utilizati Ketoconazol 20 mg/g crema dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa 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 Ketoconazol 20 mg/g crema

- Substanta activa este ketoconazol. Un gram crema contine ketoconazol 20 mg.

- Celelalte componente sunt: emulcire 61 WL 2659, labrafil M 2130 CS, parafina lichida,
metilparahidroxibenzoat (E218), apa purificata.

Cum arata Ketoconazol 20 mg/g crema si continutul ambalajului

Medicamentul se prezinta sub forma de crema omogena de culoare alba sau alba cu nuanta galbuie.
Ketoconazol 20 mg/g crema este disponibil in cutii cu un tub din aluminiu a cate 10 g crema insotit
de prospect.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
FARMAPRIM SRL, Republica Moldova
str. Crinilor,5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni,
MD-4829

telefon (+373 22)28-18-45

fax (+373 22)28-18-46

e-mail: safety@farmaprim.md

Fabricantul

FARMAPRIM SRL, Republica Moldova
str. Crinilor,5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni,
MD-4829

Acest prospect a fost aprobat Tn septembrie 2018

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