
   

KETONOVA*shampoo 120 ml 20 mg/g

 

DENOMINAZIONEKETONOVA 20 MG/G SHAMPOOCATEGORIA FARMACOTERAPEUTICADerivati

imidazolici e triazolici.PRINCIPI ATTIVIKetoconazolo 2% in peso (20 mg/g).ECCIPIENTISodio lauril

etere solfato, monolauril etere succinato bisodico, macrogol-120 metilglucosio dioleato, macrogol-7-

gliceril coccoato, imidurea, idrossipropil laurildimonio collagene animale idrolizzato, fenossietanolo,

potassio sorbato, dietanolamide di acidi grassi di cocco, sodioidrossido, sodio cloruro, Ponceau 4R

(E124), acido cloridrico concentrato, acqua depurata.INDICAZIONITrattamento della dermatite

seborroica del cuoio capelluto.CONTROINDICAZIONI/EFF.SECONDARIpersensibilita' al ketoconazolo

o ad uno qualsiasi degli eccipienti.POSOLOGIAPer applicazione topica. Lavare con lo shampoo le zone

affette e risciacquare dopo averlo lasciato agire per 3-5 minuti. Pazienti di eta' superiore a 15 anni:

dermatite seborroica. Trattamento: due volte a settimana per 2-4 settimane. Profilassi: una volta a

settimana oppure ogni2 settimane.CONSERVAZIONENon conservare a temperatura superiore a 25

gradi C.AVVERTENZELa dermatite seborroica e la forfora sono spesso associate a caduta dicapelli e

cio' e' stato riportato, sebbene raramente, anche con l'usodel medicinale 20 mg/g shampoo. Nei pazienti

che sono stati in trattamento prolungato con corticosteroidi per uso topico, si raccomanda chela terapia

steroidea venga gradualmente sospesa nel corso di un periodo di 2-3 settimane, mentre si usa il

medicinale 20 mg/g shampoo, perprevenire un potenziale effetto rebound. Evitare il contatto con gli

occhi. Se lo shampoo venisse a contatto con gli occhi, questi devono essere sciacquati con acqua. Lo

shampoo non deve essere util izzato in bambini o in adolescenti di eta' inferiore ai 15

anni.INTERAZIONIL'assorbimento sistemico di ketoconazolo applicato per via topica e' minimo ed e'

improbabile, l'interazione sistemica con altri prodotti medicinali.EFFETTI INDESIDERATIFrequenze

reazioni avverse: molto comune (>= 1/10), comune (>= 1/100,= 1/1.000, = 1/10. 000 a GRAVIDANZA E

ALLATTAMENTONon vi sono studi adeguati e ben controllati su donne in gravidanza oin allattamento.

Non e' stato possibile rilevare concentrazioni plasmatiche di ketoconazolo dopo somministrazione topica

del farmaco 20 mg/gshampoo sul cuoio capelluto di donne non incinte. Sono stati rilevatilivelli plasmatici

dopo somministrazione topica del medicinale 20 mg/g shampoo su tutto il corpo. Non ci sono rischi noti

associati all'usodel farmaco 20 mg/g shampoo in gravidanza e allattamento.
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