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Dorman vasitasinin istifadosi lizro tolimat (xastolor ii¢iin)

REKONAZOL® 2% yerli vo xarica istifads {igiin sampun
REKONAZOL®

Beynolxalq patentlogdirilmamis adi: Ketoconazole

Torkibi

Tasiredici madds: 1 q sampunun torkibinds 20 mq ketokonazol vardir.

Kémak¢i maddalor: xlorid tursusu 37%, natrium lauret siilfat, natrium xlorid, dinatrium lauret
siilfosuksinat, laurdimonium hidroksipropil hidroliz olunmus kollagen va su,
imidure, kokamid dietilasetamid, natrium hidroksid, heliotrope 2184 parfumu,
tomizlonmis su.

Tasviri
(Cohrayidan qirmiziya qodar soffaf, 6z1ii xos qoxulu mayedir.

Farmakoterapevtik qrupu
Imidazol vo triazol toromolori. Yerli istifado iiciin gdbalokaleyhina sampun.
ATC kodu: DO1ACO08.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikasi

Ketokonazol imidazol-dioksolan antimikotikdir, maya goboloklaring, o ciimlodon Malassezia vo
dermatofitlors qars1 aktivdir. Onun genis foaliyyat spektri artiq molumdur.

Farmakokinetikast

Ketokonazolun gan plazmasinda konsentrasiyasi bas dorisino sampun kimi istifadon sonra asgkar
edilmomisdir. Ketokonazolun konsentrasiya saviyyasi biitiin badena sampun olaraq yerli totbiginden
sonra gan plazmasinda miioyyon edilmisdir.

Qeyri-klinik tadqiqatlardaki tasirler yalniz insana maksimum tasirindon kifayst qodar artiq olduqda
misahido edilir, bu da kliniki ohomiyyatinin az oldugunu niimayis etdirir.

Istifadasina gostorislor
Malassezia (avvallar Pityrosporum adlandirilmig) sobab oldugu kopok vo seboreik dermatit kimi
infeksiyalarin qarsisinin alinmasi vo miialicosi. Tinea (pityriasis) versikolorun miialicasi.

ks gostarislor
Ketokonazola va ya dormanin/preparatin hor hansi1 kdmakc¢i maddslorindon birine qars: yiiksok
hassasliq.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

Topikal kortikosteroidlorlo uzun miiddst miialico alan xastolords hor hansi potensial geri donmo
effektinin qarsisini almagq ticiin REKONAZOL sampundan istifado edorkon steroid terapiyasinin 2-3
hofto orzindo todricon dayandirilmasi tovsiya edilir.



Ehtiyatli olmaq lazimdir, sampun gozlors diigmomalidir. Sampun tosadiifon gozlors diisorso, gozlor bol
su ilo yaxsica yuyulmalidir.

Digar dorman vasitalari il qarsihqh tasiri
Ketokonazolun topikal istifadesi ti¢lin qarsiliqli tosir tadqiqatlart apariimamaigdir.

Hamilslik vo laktasiya dovriinda istifadasi

Sampunun hamils vo siidveron qadinlarda istifadosino dair adekvat vo ya yaxsi1 nozarat edilmis
tocriibalor moveud deyildir. Mohdud sayda hamilo gqadinlardan olds edilon molumatlar yerli
ketokonazolun hamilaliyin gedisatina vo ya doliin/yeni dogulmusun saglamligina heg bir manfi
tosirinin olmadigini gostorir. Heyvanlar {izorindo aparilan todqiqatlar ketokonazolun yerli totbiqi ilo
olageli olmayan dozalarda reproduktiv toksiklik niimayis edilir. Ana siidii ilo qidalanan yenidogulmus
usaqglarda/korpalords heg bir tosir gozlonilmir (bax: bolma 5.2 Farmakokinetik xiisusiyyatlar).
Hamils olmayan insanlarin bagin darisina sampun kimi istifads etdikden sonra ketokonazol qan
plazmasinda askar edilmir. Ketokonazolun qan plazmasinda soviyyelari biitiin badono sampun olaraq
totbiq edildikdon sonra askar edilir. Ketokonazolun hamilolik vo laktasiya dévriindo sampun soklindo
yerli istifadosi ilo bagli molum risklor mévcud deyildir.

Nagqliyyat vasitalorini vo digar potensial tahliikali mexanizmlari idarsetma qabiliyyating tasiri
Miivafiq molumat mévcud deyildir.

Istifads qaydas1 vo dozasi

Yerli totbiq tigiin.

Ketokonazol 2% sampun yeniyetmolor va bdyiiklorin istifadasi ti¢iin nozards tutulmusdur. Tasira
moruz qalan hissalor yuyulmali vo 3-5 doqiqo saxlanilmalidir.

Kopak va seboreik dermatit zamani: Saglar 2-4 hofto orzinds haftods iki dofo yuyulmali.

Tinea versicolor zamant: glindo bir dofo maksimum 5 giin orzinds istifads edilmali.

Ilava tasirlari

Ketokonazol 2%-1i sampunun istifadasinin tahliikasizliyi 22 klinik tocriibalords istirak edon 2980
soxsdo qiymatlondirilmisdir. Ketokonazol 2%-li sampun homin tocriibalordos istirak edon soxslorin bag
dorising vo ya dorising yerli olaraq totbiq edilmisdir. Klinik tocriibalordon toplanmis tohliikesizlik
molumatlarina asason, arzuolunmaz tosirlorin rastlanma tezliyi 1%-don az togkil etmisdir.

Asagidaki codvoldo Ketokonazol 2%-li sampunun istifadesindon sonra klinik miiayinslor zamani vo ya
post-marketing tocriibolordo miisahido edilon olave arzuolunmaz reaksiyalar qeyd edilmisdir.
Gostarilon tezlik kateqoriyalari asagidaki konvensiya tizra qeyd edilir:

Cox tez-tez (>1/10)

Tez-tez (>1/100 - <1/10)

Bozon (>1/1000 - <1/100)

Nadir (>1/10,000 - <1/1,000)

Cox nadir (<1/10,000)

Molum deyil: (m6vcud molumatlara asasen yaranma tezliklorinin qiymotlondirilmasi miimkiin deyil).

Orqanlar sinfi Darman vasitasinin salavs reaksiyalar
sistemi
Tezlik kateqoriyasi
Bozon Nadir Molum deyil
(>1/1,000 vo <1/100) (>1/10,000 va <1/1,000)
Immun sistemdo bas Hiperhassasliq
veron pozgunluglar
Sinir sisteminds bag Dadbilmas hissinin pozulmasi
veran pozgunluglar — disgevziya
Infeksiyalar vo Follikulit
invaziyalar




Gozlords bas veran
pozgunluqglar

G0z yasinin haddindon gox
axmast

Gozlorin giciglanmasi

Doarido vo darialti
toxumada bag veran
pozgunluglar

Saclarin tokiilmesi (dazliq)-
alopesiya

Darids quruluq

Tiiklorin strukturunun
doyisilmasi

Dorido sopgilor

Dorido yanma hissi

Civzo

Kontakt dermatit
Darids pozgunluglar
Darinin qabiq vermasi

Angioddem
Dorinin gagonmasi
Saglarin ranginin
doyismaosi

Umumi pozgunluglar
va totbiq sahasinda
reaksiyalar

Totbiqi sahasinds eritema
Totbiqi sahasinds qiciglanma
Tatbiqi sahasinds gasinma
Totbiqi sahasinds reaksiya

Tatbiqi sahasinda
hiperhossasliq reaksiyalar
Tatbiqi sahasinds pustullar

Doza haddinin asilmasi
Sampunun tosadiifi udulmasi hallarinda destoklayici ve simptomatik tadbirlor hayata kegirilmalidir.
Sampunun tonaffiis yollarina diismomasi {i¢iin madonin yuyulmasi vo xastoni qusdurmaq maslohot

gOrilmiir.

Buraxihis formasi

120 ml sampun (2%) , plastik flakonda. 1 flakon i¢lik varags ilo birlikds karton qutuya gablagdirilir.

Saxlanma soraiti

25°C temperaturdan yiiksok olmayan orijinal qablasdirmada vo usaqlarin ali ¢atmayan yerds

saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati

3il

Yararliliqg miiddoti bitdikdon sonra istifado etmok olmaz.

Aptekdon buraxilma sorti

Reseptsiz buraxilir.

Istehsalc

REPLEK FARM Ltd.

188 Kozle str., 1000 Skopje,
Simali Makedoniya Respublikasi.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi

REPLEK FARM Ltd.

188 Kozle str., 1000 Skopje,
Simali Makedoniya Respublikas.




