CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NIZAX ACTIV, 20 mg/g, szampon leczniczy

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g szamponu leczniczego zawiera 20 mg ketokonazolu (Ketoconazolum).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: czerwien koszenilowa (E 124), kompozycija zapachowa

(zawiera migdzy innymi: alkohol benzylowy, cytral, izoeugenol, salicylan benzylu, geraniol, linalol,
cytronellol, aldehyd heksylocynamonowy, d-limonen).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Szampon leczniczy
Gesty klarowny roztwor o barwie od pomaranczowej do pomaranczowoczerwone;j i
charakterystycznym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Nizax Activ w postaci szamponu leczniczego jest wskazany w leczeniu

i profilaktyce chorob skory wywotanych przez drozdzaki z rodzaju Malassezia (Pityrosporum), jak:
e lupiez owlosionej skory glowy;
¢ lojotokowe zapalenie skory;
e lupiez pstry (wywotany przez Pityriasis versicolor).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Podanie na skore.

Dorosli i mlodziez (w wieku powyzej 12 lat)

Zmieniong chorobowo powierzchnie skory lub owlosiong skore glowy nalezy umy¢ szamponem
leczniczym Nizax Activ, pozostawiajgc go na skorze przez 3-5 minut, nastgpnie sptukac.
Zazwyczaj 1 saszetka lub ilo$¢ szamponu mieszczaca si¢ w garsci wystarcza do jednorazowego
zastosowania.

Leczenie:

Lupiez pstry: stosowa¢ raz na dobe, przez 5 kolejnych dni.

Lojotokowe zapalenie skory i tupiez skory gtowy: stosowac dwa razy w tygodniu, przez 2 do 4
tygodni.

Profilaktyka:

Lupiez pstry: stosowac raz na dobe, przez 3 kolejne dni przez jeden cykl leczenia, przed okresem
letnim.

Lojotokowe zapalenie skory i tupiez skory glowy: stosowac raz na tydzien lub raz na dwa tygodnie.
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4.3 Przeciwwskazania

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

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku uprzedniego dtugotrwatego leczenia kortykosteroidami, aby unikna¢ nasilenia objawow
choroby po zaprzestaniu ich stosowania (efekt z odbicia), wskazane jest stopniowe wycofywanie sie z
leczenia kortykosteroidami.

Nalezy unika¢ kontaktu z oczami. W razie przypadkowego przedostania si¢ szamponu do 0czu, nalezy
je jak najszybciej przemy¢ woda.

Nizax Activ zawiera kompozycje zapachowg Zielona Herbata D878/L

Lek zawiera kompozycj¢ zapachowa zawierajaca miedzy innymi: alkohol benzylowy, cytral,
izoeugenol, salicylan benzylu, geraniol, linalol, cytronellol, aldehyd heksylocynamonowy, d-limonen,
glikol dipropylenowy. Substancje te moga powodowac reakcje alergiczne. Lek zawiera 0,00006 mg
alkoholu benzylowego oraz 0,88 mg glikolu dipropylenowego w 1 g szamponu leczniczego.

Produkt leczniczy ze wzglgdu na zawartos¢ czerwieni koszenilowej, moze powodowac reakcje
alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

W okresie cigzy i karmienia piersig produkt leczniczy Nizax Activ mozna stosowac¢ tylko jesli jest to
zdecydowanie konieczne, poniewaz nie ma danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
miejscowego ketokonazolu w okresie cigzy i karmienia piersig.

Nie wykonano odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan z udziatem kobiet w cigzy lub
karmigcych piersig. Nie okreslono ryzyka zwigzanego ze stosowaniem produktu leczniczego Nizax
Activ, szampon leczniczy w czasie cigzy lub karmienia piersia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Brak danych.

4.8 Dzialania niepozgdane

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono zgodnie z konwencjg medDRA.:

bardzo czesto (> 1/10); czesto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100); rzadko

(> 1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000,); nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia ukladu nerwowego

Niezbyt czgsto Zaburzenia smaku

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Niezbyt czgsto Zapalenie mieszkow wlosowych
Zaburzenia oka

Niezbyt czgsto Podraznienie oCzu, nasilone tzawienie

2/5



Zaburzenia ukladu immunologicznego
Niezbyt czgsto Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej Uczucie pieczenia skory, tradzik, wyltysienia, sucho$é¢
Niezbyt czgsto skory, zmiany w strukturze wtosow, wysypka,
zaburzenia skory, ztuszczanie si¢ skory, kontaktowe
zapalenie skory.

Bardzo rzadko/czestos¢ nieznana (nie Obrzgk naczynioruchowy, pokrzywka, zmiany barwy
moze by¢ okreslona na podstawie wlosow.

dostepnych danych)

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu Odczyny w miejscu podania, takie jak: rumien,
podania podraznienie, nadwrazliwo$¢ w miejscu podania,
Niezbyt czesto $wiad, Krosty.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie produktu leczniczego moze spowodowac nasilenie dziatan niepozadanych.

W razie przypadkowego spozycia produktu nalezy zastosowaé leczenie wspomagajace i objawowe.
W celu unikniecia zachly$niecia trescia zotadkowa, nie nalezy wywolywa¢ wymiotow czy
wykonywac¢ plukania zotadka.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego, pochodne imidazolu
i triazolu, kod ATC: D 01 AC 08.

Ketokonazol jest syntetyczna pochodng imidazolu dziatajacg silnie przeciwgrzybiczo na dermatofity,
takie jak np. Trichophyton spp., Epidermophyton spp., Microsporum spp. oraz drozdzaki, takie jak np.
Candida spp. i Malassezia spp. (Pityrosporum spp.).

Szampon leczniczy zawierajacy ketokonazol (20 mg/g) szybko zmniejsza tuszczenie si¢ i $wiad, ktore
towarzysza tojotokowemu zapaleniu skory, tupiezowi skory glowy i tupiezowi pstremu.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne
Ketokonazol zastosowany miejscowo jest niemal niewchtaniany przez skore.

Po miejscowym zastosowaniu szamponu leczniczego zawierajacego ketokonazol (20 mg/g) na skore
glowy, nie stwierdza si¢ obecnosci ketokonazolu w osoczu krwi.
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5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak innych istotnych danych niz wymieniono W pozostatych punktach Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sodu laurylosiarczan etoksylowany

Disodu eter laurylosulfobursztynowy

Dietanoloamid kwasu thuszczowego oleju kokosowego

Makrogolu 120 metyloglukozy dioleinian

Kwas solny stezony

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek, roztwor 30 %

Zhydrolizowanego kolagenu hydroksypropylu - laurylodimetyloamoniowy chlorek

Kompozycja zapachowa Zielona Herbata D878/L (zawiera migdzy innymi: alkohol benzylowy, cytral,
izoeugenol, salicylan benzylu, geraniol, linalol, cytronellol, aldehyd heksylocynamonowy, d-limonen,
glikol dipropylenowy)

RRR-a-tokoferol (E 306)

Zotkcien chinolinowa (E 104)

Czerwien koszenilowa (E 124)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Brak danych.
6.3 Okres waznoSci

2 lata
Po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesiecy.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
6.5 Rodzajizawarto$¢ opakowania

Butelka z HDPE zamykana zakretka z PP typu ,,flip-top”, zawierajaca 100 ml szamponu leczniczego,
umieszczona w pudetku tekturowym.

Saszetki PET/Aluminium/PE, zawierajace 6 ml szamponu leczniczego, umieszczone po 6 sztuk w
pudetku tekturowym.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Tel. +48 (71) 352 95 22

Faks +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 21900

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.06.2014 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 06.08.2019 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

19.07.2023 r.
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