Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Zoxin-med, 20 mg/ml, szampon leczniczy
Ketoconazolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
wskazan lekarza, lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest Zoxin-med i w jakim celu si¢ go stosuje

Zoxin-med jest szamponem leczniczym zawierajacym substancj¢ czynna ketokonazol.
Jest to lek o dziataniu przeciwgrzybiczym, przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.

Wskazania do stosowania

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

- w tupiezu skory glowy (ztuszczanie si¢ naskdrka w postaci biatych, tatwo oddzielajacych si¢ tusek);
- w tojotokowym zapaleniu skory (brazowawo-czerwone plamy na klatce piersiowej i na twarzy, ktore
ztuszczaja si¢ w postaci biatych lub zottych tusek);

- w tupiezu pstrym (mate, rézowo-bezowe lub biate plamki).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zoxin-med

Kiedy nie stosowaé leku Zoxin-med

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Zoxin-med nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent byl wczesniej dlugotrwale miejscowo leczony kortykosteroidami, w celu uniknigcia
nasilenia objawow choroby po zaprzestaniu ich stosowania, lekarz zaleci stopniowe (w ciagu 2 do 3
tygodni) wycofywanie leczenia kortykosteroidami. Na zbyt szybkie odstawienie kortykosteroidow



skora moze zareagowac zaczerwienieniem i swedzeniem. Lek mozna stosowac dopiero po uptywie 2
tygodni od zakonczenia miejscowego leczenia kortykosteroidami.

- Jesli wystapi reakcja nadwrazliwosci objawiajaca si¢ m.in. zaczerwienieniem oraz swedzeniem skory
w miejscu kontaktu z szamponem, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i porozumie¢ si¢ z lekarzem.

- Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami. Jesli lek dostanie si¢ do oczu, nalezy przemy¢ je duza iloscia
wody.

- Lojotokowemu zapaleniu skory i tupiezowi czesto towarzyszy zwigkszone wypadanie wlosow.
Podczas stosowania leku Zoxin-med wypadanie wtosow moze sig nasilic.

Dzieci

Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania leku u dzieci.

Zoxin-med a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Brak danych.
Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Zoxin-med mozna stosowac W okresie ciazy i karmienia piersia tylko gdy w opinii lekarza jest to
zdecydowanie konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie wywiera wptywu na prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn.
Zoxin-med zawiera czerwien koszenilowa (E 124)

Czerwien koszenilowa moze powodowac¢ reakcje alergiczne.

3. Jak stosowaé Zoxin-med

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan
lekarza, czy farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Sposob podawania i dawkowanie

Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego.

Na zwilzone woda wlosy i1 skére nanie$¢ odpowiednia ilo§¢ szamponu leczniczego, rozmasowac do
utworzenia si¢ piany. Sptuka¢ po 5 minutach.

Wilosy mozna umy¢ wstepnie zwyklym szamponem.

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

W hupiezu pstrym:
- leczniczo — raz na dobg przez 5 dni;
- profilaktycznie — przed okresem letnim raz na dobe przez kolejne 3 dni.



Dzieci

Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania leku u dzieci.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.
Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Zoxin-med

Brak danych dotyczacych przedawkowania leku. W razie przypadkowego potknigcia leku, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, w celu zastosowania odpowiedniego leczenia.

Pominigcie zastosowania leku Zoxin-med
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic sig do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 oséb na 10 000):
- miejscowe swedzenie, pieczenie, kontaktowe zapalenie skory, podraznienie;
- przettuszczenie lub przesuszenie wlosow.

Bardzo rzadko (wystepuja u mnie niz 1 osoby na 10 000):
- zmiana koloru wlosow, przede wszystkim uszkodzenie i siwienie wlosow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrocic sig¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Zoxin-med

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac¢ leku Zoxin-med, jesli widoczna jest zmiana barwy ptynu z czerwonej na brunatna.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie lub tubie i na
pudetku. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Zoxin-med

- Substancja czynna leku jest ketokonazol.

1 ml szamponu leczniczego zawiera 20 mg ketokonazolu.

- Pozostate sktadniki to: sodu lauryloeterosiarczan, betaina kokosowa, dietanoloamid kwaséw oleju
kokosowego, glikozydy kwasow oleju kokosowego i oleinian glicerolu, all-rac-a-tokoferol, polisorbat
20, imidomocznik, czerwien koszenilowa (E 124), kompozycja zapachowa 60910, sodu chlorek, kwas
solny, woda oczyszczona.

Jak wyglada Zoxin-med i co zawiera opakowanie

Zoxin-med jest szamponem leczniczym.

Opakowanie leku to

- butelka polietylenowa zamknigta zakretka polipropylenowa typu ,,flip-top” zawierajaca 60 ml
szamponu leczniczego, w tekturowym pudetku, lub

- tuba polietylenowa zamknigta zakretka polipropylenowa typu ,,flip-top” zawierajaca 60 lub 100 ml
szamponu leczniczego, w tekturowym pudetku, lub

- saszetki zawierajace po 6 ml, w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 6 saszetek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice
Tel: (42) 22-53-100

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



