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Prospect

KETOCONAZOL
crema 2%

Compozitie
100 g cremd contin ketoconazol 2 g si excipienti: vaselind alba, alcool -cetilic,
propilenglicol, polisorbat 80, hidroxid de sodiu solutie 10%, apa purificata.

Grupa farmacoterapeutici: antifungice preparate pentru uz topic, derivati de imidazol si
triazol.

Indicatii terapeutice

Tratamentul infectiilor cutanate cu dermatofiti - tinea corporis, tinea cruris, tinea manus,
tinea pedis - datorate Tricophyton rubrum, Tricophyton mentagrophytes, Microsporum spp. si
Epidermophyton floccosum, precum si tratamentul candidozelor cutanate.

Tratamentul pitiriazis versicolor si ale dermatitei seboreice datorate Pityrosporum spp.

Contraindicatii
Hipersensibilitate la ketoconazol sau la oricare dintre excipientii medicamentului.

Precautii

Ketoconazol, crema nu se foloseste la nivel oftalmic.

Daca pentru tratamentul dermatitei seboreice s-a utilizat anterior un glucocorticoid topic
potent, pentru evitarea aparitiei reactiilor de hipersensibilitate cutanatd induse de glucocorticoid
si a recaderilor, se recomanda intreruperea treptata (in decurs de 2 saptdmani) a tratamentului
anterior inaintea inceperii administrarii ketoconazolului.

Interactiuni

In cazul utilizarii anterioare a unui glucocorticoid topic potent existd risc de aparitic a
reactiilor de hipersensibilitate cutanatd daca se Incepe aplicarea ketoconazolului crema nainte de
intreruperea tratamentului anterior.

Atentionari speciale

Sarcina §i alaptarea

Dupa administrare topicd ketoconazolul nu este absorbit sistemic. Totusi, din motive de
sigurantd, medicamentul se va administra in timpul sarcinii numai daca medicul considera
absolut necesar.

Deoarece dupa administrare topica ketoconazolul nu a fost detectat in plasma,
medicamentul se poate utiliza n timpul alaptarii.

Capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
Ketoconazol, crema nu are efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

Doze si mod de administrare

In tinea pedis, Ketoconazol, cremd trebuie aplicat pe zonele afectate de 2 ori pe zi.

Durata uzuald a tratamentului in cazul infectiilor usoare este de o siptimana. In cazul
infectiilor mai grave sau pe arii mari, pentru prevenirea recidivei, tratamentul trebuie continuat




cel putin cateva zile dupa disparitia simptomatologiei. In general, in infectii grave sau pe arii
mari, durata tratamentului este de 4 saptadmani.

Pentru celelalte indicatii terapeutice, Ketoconazol, crema trebuie aplicat pe zonele afectate
de 1 - 2 ori pe zi, in functie de gravitatea infectiei.

Tratamentul trebuie continuat cel putin cateva zile dupd disparitia simptomatologiei.
Durata uzuald a tratamentului este de 2 — 3 saptdmani pentru pitiriazis versicolor si infectii cu
levuri si de 3 — 4 s@ptamani pentru tinea corporis.

Daca nu se observa nici o ameliorare clinicd dupa 4 saptamani de tratament, acesta trebuie
reconsiderat. Trebuie avute in vedere masuri generale de igiend pentru controlul surselor de
infectare si reinfectare.

Dermatita seboreica este o afectiune cronica cu potential mare de recidiva. In tratamentul
de intretinere al dermatitei seboreice, Kefoconazol, crema se aplica de 1 - 2 ori pe sdptdmana.

Reactii adverse
In timpul tratamentului cu ketoconazol cremd au fost semnalate cateva cazuri de iritatie
cutanatd, senzatie de arsurd si dermatita.

Supradozaj

Aplicarea topica exageratd poate produce eritem, edem s§i senzatie de arsurd, care vor
dispare dupa intreruperea tratamentului.

In cazul ingestiei accidentale se recomandi o metodd adecvata de evacuare gastrica.

Pastrare
A nu se utiliza dupa data de expirare Inscrisa pe ambalaj.
A se pastra la temperaturi intre 15 - 25°C, In ambalajul original.
A nu se lasa la indemana copiilor.

Ambalaj
Cutie cu un tub din polietilend de joasd densitate continand 15 g crema.
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