Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Sinazol, 20 mg/g, szampon leczniczy
Ketoconazolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ 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 nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Sinazol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sinazol
Jak stosowac lek Sinazol

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Sinazol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl ol e

1. Co to jest lek Sinazol i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Sinazol to szampon leczniczy do stosowania na skore o dziataniu przeciwgrzybiczym. Substancja
czynng leku jest ketokonazol. Lek zastosowany na skore, przenika do organizmu w znikomych
ilociach.

Wskazania
Lojotokowe zapalenie owlosionej skéry gtowy. Lupiez owlosionej skory glowy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sinazol

Kiedy nie stosowa¢ leku Sinazol

- jesli pacjent ma uczulenie na ketokonazol Iub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
(wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Sinazol nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami. Jesli jednak to nastapi, nalezy niezwlocznie przemy¢ oczy
woda.

W przypadku uprzedniego dtugotrwatego miejscowego leczenia kortykosteroidami, w celu uniknigcia
nasilenia objawdw choroby po zaprzestaniu ich stosowania, lekarz zaleci stopniowe (w ciaggu 2 do

3 tygodni) wycofywanie si¢ z leczenia kortykosteroidami. Na zbyt szybkie odstawienie
kortykosteroidow skora moze zareagowac zaczerwienieniem i swedzeniem. Sinazol mozna stosowac
dopiero po uptywie 2. tygodni od zakonczenia miejscowego leczenia kortykosteroidami.



Watpliwosci nalezy wyjasni¢ z lekarzem.

Lupiezowi i tojotokowemu zapaleniu owlosionej skory gtowy, w leczeniu ktorych stosuje si¢ lek
Sinazol, czgsto towarzyszy wypadanie wlosow, co rowniez rzadko moze mie¢ miejsce podczas
stosowania leku Sinazol.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci i mlodziezy, gdyz doswiadczenie dotyczace jego stosowania w
tej grupie wiekowej jest ograniczone.

Lek Sinazol ia inne leki i
Brak danych.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, réwniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$é

W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy lub gdy
planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty.

Sinazol moze by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersig, gdy w opinii lekarza jest to
zdecydowanie konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Wpltyw leku na prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn nie jest istotny.

Lek Sinazol zawiera barwnik azorubine
Azorubina (E 122) moze powodowac¢ reakcje alergiczne.

3. Jak stosowaé leku Sinazol

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.
W przypadku watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Podanie na skore.

Dorosli

O ile lekarz nie zaleci inaczej, w leczeniu tojotokowego zapalenia owlosionej skory glowy i tupiezu
owtlosionej skory gtowy, nalezy stosowa¢ dwa razy w tygodniu przez 2 do 4 tygodni.

Profilaktycznie nalezy stosowac jeden raz w tygodniu lub jeden raz co drugi tydzien.

Owtlosiong skory gtowy nalezy umy¢ 5 ml do 6 ml (1 lyzeczka) szamponu leczniczego rozcienczonego
w niewielkiej ilosci wody. Rozcienczony szampon leczniczy wciera¢ doktadnie w skore glowy i
wlosy, nast¢pnie pozostawi¢ na 3 do 5 minut, a nast¢pnie splukac.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy.

Jezeli dziatanie leku Sinazol jest zbyt mocne lub za stabe nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Sinazol

Stosowanie miejscowe leku Sinazol zgodnie ze wskazaniami i zalecanym sposobem stosowania nie
grozi przedawkowaniem. W razie przypadkowego spozycia leku nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢
z lekarzem.



Aby unikng¢ przedostania si¢ leku do droég oddechowych, nie nalezy wywolywaé wymiotow, nie
powinno tez by¢ wykonywane ptukanie Zzotgdka.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

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

Rzadko (wystepujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentdow) moze wystapi¢ miejscowe podraznienie, uczucie
swedzenia i pieczenia, przesuszenie lub przettuszczenie wlosow.

Bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw) obserwowano zmiang¢ koloru wtosoéw, przede
wszystkim uszkodzenia chemiczne i siwienie wlosow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.:
(22) 49 21 301, faks: (22) 49 21309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Sinazol

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywaé¢ w lodowce ani nie zamrazacé.
Lek nalezyprzechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sinazol
- Substancja czynna jest ketokonazol.
1 g leku zawiera 20 mg ketokonazolu.

- Pozostale sktadniki leku to:
sodu eteru laurylowego siarczan, disodu eter laurylosulfobursztynowy, dietanoloamid kwasow
thuszczowych oleju kokosowego (Cocomide DEA), zhydrolizowanego kolagenu
hydroksypropylu - laurylodimetyloamoniowy chlorek, makrogolu 120 metyloglukozy
dioleinian, sodu chlorek, sodu wodorotlenek, kwas solny stezony, imidomocznik, azorubina
(Acid Red 2C) E 122, woda oczyszczona.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Jak wyglada lek Sinazol i co zawiera opakowanie
Sinazol, szampon leczniczy jest ptynem.

Opakowania:
Biata butelka plastikowa z HDPE zawierajaca 60 g lub 100 g szamponu leczniczego, umieszczona w
tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

110 00 Praga

Republika Czeska

Wytworca

Tallinna Farmaatsiatehase AS
Tondi 33, 11316 Tallinn, Estonia
Tel.: +372 612 0201

Fax: +372 612 0330

W celu uzyskania dalszych informacji o leku nalezy skontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.
Dr. Max Pharma s.r.0.

Na Florenci 2116/15

110 00 Praga

Republika Czeska

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



