CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zoxin-med, 20 mg/mL, szampon leczniczy

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 mL szamponu leczniczego zawiera 20 mg ketokonazolu (Ketoconazolum,).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

1 mL szamponu leczniczego zawiera:

- 2,28 mg polisorbatu 20 (E 432),

- 20,12 pg alkoholu benzylowego,

oraz aldehyd amylocynamonowy, cytral, eugenol, izoeugenol, salicylan benzylu, geraniol, farnezol,
linalol, benzoesan benzylu, cytronellol, aldehyd heksylocynamonowy, d-limonen, 3-metylo-4-(2,6,6-
trimetylo-2-cykloheksen-1-ylo)-3-buten-2-on.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Szampon leczniczy.
Szampon leczniczy w postaci jednorodnego, przezroczystego lub opalizujgcego ptynu o barwie
czerwonej i charakterystycznym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Zoxin-med jest wskazany w profilaktyce i leczeniu miejscowym zakazen
grzybiczych skory, wywotanych przez drozdzaki z rodzaju Malassezia:

- w tupiezu skory gtowy;

- w tojotokowym zapaleniu skory;

- w tupiezu pstrym.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Podanie miejscowe na skorg.

Na zwilZzone woda wlosy i skore nanies¢ odpowiednig ilo§¢ szamponu leczniczego, rozmasowac do
utworzenia si¢ piany. Sptuka¢ po 5 minutach.

Wlosy mozna umy¢ wstepnie zwyklym szamponem.

W lupiezu skory glowy i lojotokowym zapaleniu skory:
- leczniczo — 2 razy w tygodniu przez 2 do 4 tygodni;
- profilaktycznie — raz na 2 tygodnie.

W lupiezu pstrym:
- leczniczo — raz na dobg przez 5 dni;

- profilaktycznie — przed okresem letnim raz na dobe przez kolejne 3 dni.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli wystapi reakcja nadwrazliwosci objawiajgca si¢ m.in. zaczerwienieniem oraz swedzeniem skory
w miejscu kontaktu z szamponem, nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego.

Nalezy chroni¢ oczy przed kontaktem z szamponem, gdyz moze wystapi¢ podraznienie oka. Jesli
szampon dostanie si¢ do oczu, nalezy je przemy¢ duza ilo$cig wody.

Lojotokowemu zapaleniu skory i lupiezowi czgsto towarzyszy zwigkszone wypadanie wlosow.
Podczas stosowania produktu leczniczego wypadanie wlosow moze si¢ nasilic.

Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania produktu u dzieci.

W przypadku uprzedniego dtugotrwatego miejscowego leczenia kortykosteroidami, w celu uniknigcia
nasilenia objawow choroby po zaprzestaniu ich stosowania (efekt ,,odbicia”), wskazane jest stopniowe
(w ciggu 2-3 tygodni) wycofywanie leczenia kortykosteroidami.

Produkt leczniczy mozna stosowa¢ po uptywie 2 tygodni od zakonczenia miejscowego leczenia
kortykosteroidami.

Zbyt szybkie odstawianie kortykosteroidéw moze powodowac zaczerwienienie i swedzenie skory.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych
Polisorbat 20 (E 432)
Polisorbaty moga powodowac reakcje alergiczne.

Kompozycja zapachowa Firshea C1555/1

Ten produkt leczniczy zawiera kompozycje zapachowa w sktad ktérej wchodza m.in. nastepujace
alergeny: alkohol benzylowy, aldehyd amylocynamonowy, cytral, eugenol, izoeugenol, salicylan
benzylu, geraniol, farnezol, linalol, benzoesan benzylu, cytronellol, aldehyd heksylocynamonowy,
d-limonen, 3-metylo-4-(2,6,6-trimetylo-2-cykloheksen-1-ylo)-3-buten-2-on.

Substancje te moga powodowac reakcje alergiczne.

Oprocz reakcji alergicznej u pacjentéw uczulonych, moze wystapic reakcja alergiczna u pacjentow
dotychczas nie uczulonych.

Alkohol benzylowy

Produkt leczniczy zawiera 20,12 pg alkoholu benzylowego w kazdym mL szamponu. Alkohol
benzylowy moze powodowac tagodne miejscowe podraznienie oraz reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Ketokonazol w postaci szamponu nie przenika do krazenia ogdlnego. W badaniach nie stwierdzano
przenikania ketokonazolu do ptyndéw ustrojowych nawet po dlugotrwalym zewnetrznym stosowaniu
szamponu. Brak badan u kobiet w okresie cigzy.

W okresie cigzy i karmienia piersig produkt leczniczy mozna stosowac tylko w przypadku
zdecydowanej koniecznosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie obserwowano niekorzystnego wptywu produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane



Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ w czasie stosowania produktu leczniczego, wymieniono
ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadéw oraz czesto$cig wystepowania, zgodnie z ponizsza
konwencja:

bardzo czgsto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (= 1/1 000 do <1/100), rzadko

(> 1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Rzadko: miejscowe swedzenie, pieczenie, kontaktowe zapalenie skory, podraznienie, przettuszczenie
lub przesuszenie wlosow.

Bardzo rzadko: zmiana koloru wlosow, przede wszystkim uszkodzenie i siwienie wltosow.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Informacje o przedawkowaniu ketokonazolu sg ograniczone. W wyniku znacznego przedawkowania
pojawia si¢ bdl glowy, znuzenie i szum w uszach, nudnosci, wymioty.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego; pochodne imidazolu
1 triazolu;
kod ATC: DO1ACO8

Ketokonazol — substancja czynna szamponu, dziala przeciwgrzybiczo na dermatofity (z rodzaju
Microsporum, Trichophyton, Epidermophyton), drozdzaki (z rodzaju Candida, Cryptococcus,
Malassezia, Pityrosporum ovale i Pityrosporum orbiculare) i grzyby dimorficzne (Coccidioides,
Histoplasma, Paracoccidioides). Mechanizm dziatania polega na hamowaniu syntezy ergosterolu
w btonie komodrkowej grzyba, co powoduje zmiang jej przepuszczalno$ci i obumarcie komorki.

W badaniach in vitro ketokonazol wykazywat dziatanie grzybobdjcze w stgzeniu 1 mg/mL

1 grzybostatyczne w stezeniu 1 ng/mL. Dziatanie grzybostatyczne utrzymywato si¢ po 3, 7 1 14 dniach
badan na jednakowym poziomie.

W licznych badaniach klinicznych, po zastosowaniu szamponu zawierajacego 2% ketokonazolu,
stwierdzano ustgpowanie tupiezu i $wigdu oraz obserwowano znaczne zmniejszenie liczby grzybow
z rodzaju Pityrosporum.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

U 39 pacjentow, ktorzy stosowali szampon zawierajacy 1% ketokonazolu 4 — 10 razy na tydzien przez
6 miesigcy, oraz u 33 pacjentow stosujgcych szampon 2 — 3 razy na tydzien przez 3 — 26 miesigcy, nie
stwierdzono obecnos$ci ketokonazolu we krwi.



W innych badaniach pobierano probki naskorka i wloséw glowy po 72 godzinach od mycia
szamponem. W zadnej probie naskorka nie stwierdzono obecnosci ketokonazolu (oznaczalno$é
pomiaru 2 ng/mL), natomiast duze stezenie ketokonazolu wystepowato we wlosach, nawet po 40
godzinach po myciu szamponem.

Po podaniu na skoére wchtanianie ketokonazolu jest minimalne.
Dostepnos¢ biologiczna ketokonazolu po podaniu doustnym w postaci tabletek badz zawiesiny wynosi
75%. Ketokonazol w postaci szamponu nie wchiania sie.

Dystrybucja

Wchtonigty ketokonazol jest rozprowadzony praktycznie po calym organizmie, a najwyzsze jego
stezenia wykrywano w watrobie, ptucach, nerkach, w szpiku kostnym i mi¢$niu sercowym.

W przyblizeniu 15% dawki jest zwigzany z erytrocytami.

Ketokonazol dobrze wchiania si¢ do ptynu w zmienionym zapalnie stawie, §liny, zotci, moczu, mleka
kobiecego, toju skdrnego (sebum), woszczyny usznej, ciggien, skory, tkanek migkkich, jader. Stabo
przechodzi przez bariere krew-modzg, tylko nieistotne ilosci docieraja do osrodkowego uktadu
nerwowego.

W ludzkiej krwi 83,7% ketokonazolu wigzane jest biatkami surowicy, gtownie z albuminami.

Okres poéttrwania dystrybucji wynosi od 1,5 do 20 godzin.

Metabolizm
Ketokonazol metabolizowany jest w watrobie przez enzymy CYP3A4 do nieczynnych pochodnych.

Wydalanie
Przez nerki wydalane jest 13% ketokonazolu, z czego 2-4% w postaci niezmienionej. Cze$¢

ketokonazolu wydalana jest z z6lcia.

Okres pottrwania eliminacji wynosit od 2 do 12 godzin. U pacjentéw z obnizong odpornos$cia
immunologiczng okres pottrwania eliminacji wynosi 1 godzing, a u pacjentéw z czynng choroba
nowotworows - 11,6 godziny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksycznosci ostrej przeprowadzonych na myszach i szczurach, ktérym podawano
doustnie ketokonazol w dawce 80 mg/kg na dobe (dawka 10 razy wieksza niz zalecana dla ludzi), nie
stwierdzono dziatania rakotworczego ani mutagennego, natomiast stwierdzono dziatanie teratogenne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu lauryloeterosiarczan

Betaina kokosowa

Dietanoloamid kwasow oleju kokosowego

Glikozydy kwasow oleju kokosowego i oleinian glicerolu

All-rac-a-tokoferol

Polisorbat 20 (E 432)

Kompozycja zapachowa Firshea C1555/1 (w tym: alkohol benzylowy, aldehyd amylocynamonowy,
cytral, eugenol, izoeugenol, salicylan benzylu, geraniol, farnezol, linalol, benzoesan benzylu,
cytronellol, aldehyd heksylocynamonowy, d-limonen, 3-metylo-4-(2,6,6-trimetylo-2-cykloheksen-1-
ylo)-3-buten-2-on)

Imidomocznik

Czerwien koszenilowa, pas 4R (E 124)

Sodu chlorek

Kwas solny rozcienczony

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne



Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka polietylenowa zamknigta zakretka polipropylenowa typu ,,flip-top” w tekturowym pudetku.
1 butelka po 60 mL

Tuba polietylenowa zamknigta zakretka polipropylenowa typu ,,flip-top” w tekturowym pudetku.
1 tuba po 60 mL
1 tuba po 100 mL

Saszetki z folii PET/PE/Aluminium/PE w tekturowym pudetku.
6 saszetek po 6 mL

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. + 48 42 22-53-100

E-mail: aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10584

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29 kwietnia 2004 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 30 grudnia 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



