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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Seboderm Med 20 mg/ml sampon
Ketoconazol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

- Daca nu observati Tmbunatatiri sau simtiti ca afectiunea se agraveaza, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Seboderm Med si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Seboderm Med
Cum s utilizati Seboderm Med

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Seboderm Med

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Seboderm Med si pentru ce se utilizeazi

Seboderm Med este un medicament care contine substanta activa ketoconazol. Seboderm Med este un
preparat pentru tratamentul si profilaxia infectiilor cutanate provocate de ciuperci (dermatofiti si levuri).
Acesta se poate folosi pentru tratamentul afectiunilor cutanate, atat de la nivelul pielii capului, cat si de pe
corp (la nivelul fetei sau al toracelui).

Seboderm Med nu este recomandat pentru utilizare la copiii cu varsta sub 12 ani.

Seboderm Med este indicat pentru diverse infectii cutanate (micoze) provocate de ciuperci, care se
manifesta prin:
e descuamare la nivelul pielii capului (matreata);
e pete de culoare roscata-cafenie, insotite de scuame de culoare galbena sau alba, localizate, de
obicei, pe fata sau pe torace (dermatita seboreicd);
e pete mici, cafenii sau albe, dispuse pe corp (pityriasis versicolor sau tinea versicolor).

Seboderm Med poate trata sau poate preveni reaparitia acestor infectii.




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Seboderm Med

Nu utilizati Seboderm Med
» daca sunteti alergic(a) la ketoconazol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).
Simptomele de hipersensibilitate se manifesta prin mancarime sau roseata a pielii in urma
utilizarii medicamentului.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Seboderm Med, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale.

» Casiin cazul altor sampoane, evitati contactul acestuia cu ochii. Daca se intampla acest lucru,
spalati-va ochii cu apa rece, din abundenta.

» Dermatita seboreica si matreata, pentru care se foloseste cel mai frecvent Seboderm Med, sunt
insotite de obicei de caderea parului. Caderea parului poate aparea si in timpul tratamentului
acestor afectiuni cu Seboderm Med.

Seboderm Med impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Tn cazul tratamentului cu dermatocorticoizi (medicamente de tip cortizon) sub forma de crema, unguent
sau lotiune, va rugam, sa informati medicul sau farmacistul inainte de a incepe tratamentul cu Seboderm
Med.

Puteti incepe tratamentul cu Seboderm Med, insa nu trebuie sa opriti utilizarea corticosteroidului imediat
(din ziua urmatoare), pentru ca s-ar putea sa apara o excerbare a afectiunii tratate (cu manifestari de
inrosire sau mancarime).

Continuati tratamentul cu preparatul corticosteroid in felul urmator:
e utilizati aceeasi doza in prima sdptdmana;
¢ in urmatoarele 2-3 saptamani reduceti treptat frecventa de aplicare;
o dupa trei (3) saptamani puteti intrerupe complet folosirea dermatocorticoizilor.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a administra acest medicament.

Nu exista riscuri cunoscute asociate cu utilizarea medicamentului Seboderm Med in timpul sarcinii sau
alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Seboderm Med nu afecteaza conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor.

3. Cum si utilizati Seboderm Med

Seboderm Med este destinat administrarii locale, la nivelul scalpului si/sau al pielii.



Samponul se aplicd pe zonele afectate, umezite Tnainte, prin masaj usor pana la obtinerea unei spume
consistente. Pentru o eficacitate corespunzatoare, Seboderm Med trebuie ldsat sa actioneze cel putin 3-5
minute, dupa care se indeparteaza prin spalare riguroasd. Samponul trebuie sa acopere si piclea capului,
nu numai parul. Pentru o spalare/aplicare este suficient continutul de sampon cuprins in causul palmei.

Evitati contactul samponului cu ochii. Daca samponul ajunge in ochi accidental, clatiti bine ochii cu apa
rece, din abundenta.

Frecventa de utilizare a medicamentului Seboderm Med depinde de tipul de micoza si de scopul
tratamentului (vindecare sau preventie).

Tratament:
e Dermatita seboreica si matreata (pityriasis capitis): de doua ori pe saptamana, timp de 2-4
saptamani.

o Pityriasis (tinea) versicolor: o data pe zi, timp de cinci (5) zile.

Preventie:
e Dermatita seboreica si matreata (pityriasis capitis): o datd pe saptamana sau o data la doua
saptamani.

o Pityriasis versicolor: o data pe zi, timp de trei (3) zile consecutive, inaintea sezonului cald.

Utilizati intotdeauna Seboderm Med exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Daca nu sunteti sigur(&), intrebati medicul sau farmacistul.
Seboderm Med este destinat utilizarii de catre adolescenti cu varsta de peste 12 ani si adulti.

Daca utilizati mai mult Seboderm Med decéat trebuie

Daca samponul este inghitit accidental, luati legatura cu medicul dumneavoastra sau farmacistul.

In cazul inghitirii accidentale a samponului, sunt necesare numai masuri de sustinere si pentru calmarea
eventualelor simptome. Pentru a evita aspiratia in plamani, nu trebuie indusa varsatura si nu trebuie sa se
efectueze lavaj gastric.

Daci uitati sa utilizati Seboderm Med
Reluati utilizarea imediat ce va amintiti. Nu utilizati 0 cantitate dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

* Reactii adverse rare (pot afecta pand la 1 din 1000 persoane):
- inflamarea foliculilor pielii;

- caderea parului sau modificarea texturii si/sau a aspectului parului;,
- eruptii cutanate;



- uscdciunea pielii;

- senzatii de arsurd cutanata;

- reactii la locul aplicarii: inrosire, iritatie, mancarime;
- lacrimare abundenta.

* Reactii adverse foarte rare (pot afecta pand la 1 din 10000 persoane):
- alergie la unul dintre ingredientele medicamentului (enumerate la pct. 6);
- reactii intense la locul aplicérii, inclusiv pustule (leziuni cutanate cu continut purulent);
- acnee;
- exfolierea pielii si alte tulburari cutanate;
- modificarea gustului;
- iritatie oculara (inrosire, lacrimare abundenta).

* Reactii adverse cu frecventd necunoscutd
- angioedem (umflarea fetei si a buzelor);
- urticarie;
- modificarea culorii parului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Seboderm Med
Nu lasati acest medicament la vederea si la Tndemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

Nu necesita conditii speciale de pastrare.
A se utiliza in maxim 3 luni de la prima deschidere a flaconului.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Seboderm Med
- Substanta activa este ketoconazol. Fiecare mililitru de sampon contine 20 miligrame de ketoconazol.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

- Celelalte componente sunt: lauril eter-sulfat de sodiu, cocamidopropil betaina, lauril eter sulfosuccinat
disodic, butilhidroxianisol, EDTA tetrasodic, parahidroxibenzoat de metil, parahidroxibenzoat de propil,
eritrozind (E 127), clorura de sodiu, trolamina sau acid clorhidric solutie 20%, apa purificata.

Cum aratia Seboderm Med si continutul ambalajului
Medicamentul se prezinta sub forma de sampon Vvascos, transparent, de culoare roz.
Cutie cu un flacon din PET (polietilentereftalat) cu capac din PP (polipropilend) cu 120 ml sampon.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Slavia Pharm S.R.L.

B-dul Theodor Pallady nr. 44C, cod 032266, Bucuresti, Roméania
Acest prospect a fost revizuit in Octombrie 2023.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/
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