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I PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243097][bookmark: _Toc129243222]PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
[bookmark: _Toc129243098][bookmark: _Toc129243223]

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ketoconazol-ratiopharm 20 mg/ml šampūnas


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Viename mililitre šampūno yra 20 mg ketokonazolo.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas
Kiekviename Ketoconazol-ratiopharm šampūno mililitre yra 100 mg natrio laurilsulfato.
Kiekviename Ketoconazol ratiopharm šampūno mililitre yra 3,15 mg kvapiosios medžiagos, kurios 
sudėtyje yra α-izometiljonono, benzilo alkoholio, benzilbenzoato, citralio, bergaminių citrinmedžių (Citrus aurantium bergamia) žievelių eterinio aliejaus, karčiavaisių citrinmedžių žievelių eterinio aliejaus, tikrųjų citrinmedžių (Citrus limon)  žievelių eterinio aliejaus, kumarino, heksametilindanopirano/galaksolido, heksilcinamaldehido, limoneno, linalolio, linalilo acetato, pineno, terpentino.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243100][bookmark: _Toc129243225]3.	FARMACINĖ FORMA

Šampūnas	

Šampūnas yra rausvas klampus skystis.


[bookmark: _Toc129243101][bookmark: _Toc129243226]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243102][bookmark: _Toc129243227]4.1	Terapinės indikacijos

Galvos seborėjos ir pleiskanojimo (pityriasis capitis) gydymas.

[bookmark: _Toc129243103][bookmark: _Toc129243228]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas:

Ketoconazol-ratiopharm šampūnas vartojamas paaugliams ir suaugusiems pacientams.

Plaunant galvą plaukai įtrinami Ketoconazol-ratiopharm šampūnu ir paliekama jo poveikiui 3-5 min. 
prieš nuplaunant vandeniu.

Gydymas 
Galvos oda ir plaukai gydoma du kartus per savaitę. Gydymo kurso trukmė – 2-4 savaitės.

Profilaktika
Norint išvengti simptomų pasikartojimo, plaukai ir galvos oda šiuo šampūnu turi būti plaunami kartą per savaitę arba kas antrą savaitę.

[bookmark: _Toc129243104][bookmark: _Toc129243229]4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

[bookmark: _Toc129243105][bookmark: _Toc129243230]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Reikia saugotis, kad šampūno nepatektų į akis. Patekus į akis, jas reikia gerai praplauti vandeniu.

Pleiskanojimas ir seborėjinis dermatitas dažnai būna susiję su plaukų slinkimu, tai, nors ir retai, tačiau taip pat pasitaiko vartojant Ketoconazol ratiopharm šampūną.

Pacientams, ilgai vartojantiems vienoje odos vietoje vietiniam gydymui kortikosteroidus, rekomenduojama tokį gydymą palengva per 2-3 savaites užbaigti, kad vartojant Ketoconazol-ratiopharm šampūną būtų išvengta ligos pasikartojimo. 

Pagalbinės medžiagos

Kvapioji medžiaga
Šio vaistinio preparato kvapiosios medžiagos sudėtyje 
α-izometiljonono, benzilo alkoholio, benzilbenzoato, citralio, bergaminių citrinmedžių (Citrus aurantium bergamia) žievelių eterinio aliejaus, karčiavaisių citrinmedžių žievelių eterinio aliejaus, tikrųjų citrinmedžių (Citrus limon) žievelių eterinio aliejaus, kumarino, heksametilindanopirano/galaksolido, heksilcinamaldehido, limoneno, linalolio, linalilo acetato, pineno, terpentino, kurie gali sukelti alerginių reakcijų.
Be alerginės reakcijos jautriems pacientams – nejautrūs pacientai, taip pat gali sujautrėti.

Natrio laurilsulfatas
Kiekviename šio vaistinio  preparato  mililitre yra 100 mg natrio laurilsulfato.
Natrio laurilsulfatas gali sukelti vietinių odos reakcijų (geliančių ar sukeliančių deginimo pojūtį) arba sustiprinti odos reakcijas, kurias sukėlė ant tos pačios vietos pavartoti kiti preparatai.

[bookmark: _Toc129243106][bookmark: _Toc129243231]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Nežinoma.

[bookmark: _Toc129243107][bookmark: _Toc129243232]4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Patikimų ir tinkamai kontroliuojamų tyrimų  apie ketokonazolo poveikį nėščiajai arba žindyvei nėra. Su gyvūnais atlikti tyrimai parodė toksinį poveikį reprodukcijai vartojant labai dideles ketokonazolio dozes (žr. 5.3 skyrių), taigi galima įtarti, kad ketokonazolas gali pakenkti besivystančiam vaisiui. Vartojant Ketoconazol 2%  šampūną vietiškai galvos odai nenėščioms moterims, kraujo plazmoje ketokonazolo neaptinkama. Kraujo plazmoje ketokonazolo buvo aptinkama, kai Ketoconazol 2% šampūno buvo vartojama visam kūno plotui. Todėl rizikos, susijusios su Ketoconazol 2% šampūno vartojimu nėštumo ar žindymo laikotarpiu nėra.
[bookmark: _Toc129243108][bookmark: _Toc129243233]
4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Duomenys neaktualūs.

[bookmark: _Toc129243109][bookmark: _Toc129243234]4.8	Nepageidaujamas poveikis

Ketoconazol 2% šampūno saugumas buvo ištirtas 2980 asmenims, dalyvavusiems 22 klinikiniuose tyrimuose. Ketoconazolo 2% šampūno buvo vartojama vietiniam gydymui galvos odai ir (arba) kūno odai. Šių klinikinių tyrimų duomenimis nepageidaujamo poveikio reiškinių, kurių dažnumas buvo  ≥ 1%, nepasitaikė.

Žemiau pateikiamoje lentelėje išvardyti nepageidaujamo poveikio reiškiniai, kurie pasitaikė vartojant ketoconazolo 2% šampūno klinikinių tyrimų metu arba patekus vaistui į rinką. Dažnumui apibūdinti vartojamos tokios sąvokos: labai dažni ( ≥1/10), dažni (nuo ≥1/100 iki <1/10), nedažni (nuo ≥1/1000 iki <1/100), reti (nuo ≥1/10 000 iki <1/1000), labai reti ( 1/10 000), dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).


	Organų sistemų klasės
	Nedažni 
(nuo 1/1000 iki <1/100)
	Reti 
(nuo 1/10000 iki <1/1000)
	Dažnis nežinomas

	Imuninės sistemos sutrikimai
	
	Padidėjęs jautrumas
	

	Nervų sistemos sutrikimai 
	
	Skonio sutrikimas
	

	Infekcijos ir infestacijos
	Folikulitas
	
	

	Akių sutrikimai

	Sustiprėjęs ašarojimas
	Akių sudirgimas

	

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai

	Išplikimas
Odos sausmė
Trapūs plaukai  
Išbėrimas
Odą deginantis poveikis

	Aknė
Kontaktinis dermatitas
Odos liga
Odos lupimasis
	Angioneurozinė edema
Dilgėlinė
Plaukų spalvos pakitimas


	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai

	Vartojimo vietos paraudimas
Vartojimo vietos sudirgimas
Vartojimo vietos niežėjimas
Reakcija vartojimo vietoje
	Vartojimo vietos padidėjęs jautrumas 
Pūlinukai vartojimo vietoje

	



Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais..


[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]4.9	Perdozavimas

Netyčia Ketoconazol-ratiopharm šampūno prarijus, reikalingas palaikomasis ir simptominis gydymas. Dėl galimos aspiracijos negalima sukelti vėmimo arba plauti skrandį., 


[bookmark: _Toc129243111][bookmark: _Toc129243236]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – imidazolo ir triazolo derivatai, ATC kodas – DO1AC08

Ketokonazolas yra imidazolo darinys,
pasižymintis stipriu priešgrybeliniu poveikiui  šiems dermatofitams: Trichophyton, Epidermophyton, Microsporum spp.; grybeliams (Candida, Pityrosporum ovale). 
Ketokonazolo šampūnas mažina niežėjimą, pleiskanojimą. Šie simptomai paprastai pasireiškia sergant seborėjiniu dermatitu ir galvos srities dedervine.

[bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]5.2	Farmakokinetinės savybės

Vartojant šampūno galvos odai vietiškai ketokonazolo kraujo plazmoje neaptikta. Kraujo plazmoje ketokonazolo aptikta pavartojus šampūno visam kūno paviršiui.

[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo (ūminio toksinio poveikio burnai ir odai, pirminio akių dirginimo, odos dirginimo ir toksinio poveikio jai po kartotinių dozių) ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.


[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241][bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Natrio laurilsulfatas
Dinatrio monolaurilo eterio sulfosukcinatas
Makrogolio 120 metilgliukozės dioleatas
Imidurėja
Kokosų riebalų rūgščių dietanolamidas
Citrinų rūgštis
Hidrolizuotas kolagenas
Azorubinas (dažiklis E122)
Kvapiosios medžiagos (Chantisque esencija, kurios sudėtyje yra α-izometilionono, benzilo 
alkoholio, benzilbenzoato, citralio, bergaminių citrinmedžių (Citrus aurantium bergamia) 
žievelių eterinio aliejaus, karčiavaisių citrinmedžių žievelių eterinio aliejaus, tikrųjų citrinmedžių (Citrus limon) vaisių  žievelių eterinio aliejaus, kumarino, heksametilindanopirano/galaksolido, heksilcinamaldehido, limoneno, linalolio, linalilo acetato, pineno, terpentino)
Išgrynintas vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Balti 60 ml, 100 ml ir 120 ml talpos DTPE buteliukai.

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.
Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]7.	REGISTRUOTOJAS

ratiopharm GmbH 
Garf-Arco-Str. 3 
89079 Ulm 
Vokietija


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

60 ml – LT/1/07/0740/001
100 ml – LT/1/07/0740/002
120 ml – LT/1/07/0740/003


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2007 m. gegužės 17 d.
Paskutinio perregistravimo data 2010 m. gruodžio 15 d.


[bookmark: _Toc129243125][bookmark: _Toc129243250]10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2026 m. kovo 19 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos  sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI







A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS  UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas 

Laboratorios Feltor, S.A.
Poligon Industrial Moli de les Planes
C/. Roques Blanques 3-5 
08470 Sant Celoni (Barcelona)
Ispanija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI



Nereceptinis vaistinis preparatas.
























[bookmark: _Toc129243134][bookmark: _Toc129243259]III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























[bookmark: _Toc129243136][bookmark: _Toc129243261]A. ŽENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ketoconazol- ratiopharm 20 mg/ml šampūnas
ketoconazolum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

1 ml šampūno yra 20 mg ketokonazolo.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: Natrii laurilsulfas, Dinatrii monolauril sulfosuccinas, Macrogoli 120 methylglucosi dioleas, Imidureum, Cocois acidorum adipis diethanolamidum, Acidum citricum, Collagenum hydrolysatum, Azorubinum (E122), Aroma (Essentia Chantisque), Aqua purificata.

Sudėtyje yra kvapiosios medžiagos, kurios sudėtyje yra alergenų.
Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Šampūnas
60 ml
100 ml
120 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant odos.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

ratiopharm GmbH 
Garf-Arco-Str. 3 
89079 Ulm 
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

60 ml – LT/1/07/0740/001
100 ml – LT/1/07/0740/002
120 ml - LT/1/07/0740/003


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Šampūnas nuo pleiskanojimo.
Indikacijos: galvos seborėjos ir pleiskanojimo (pityriasis capitis) gydymas.
Vartojimo instrukcija: gerai įmasažuoti 5-6 ml (vienas arbatinis šaukštelis) šampūno į galvos odą ir plaukus keletą kartų per savaitę, 2-4 savaites. Prieš nuplaunant palaukti 3-5 minutes.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

ketoconazol-ratiopharm 20 mg/ml

MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

BUTELIUKAS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Ketoconazol-ratiopharm 20 mg/ml šampūnas
ketoconazolum
Vartoti ant odos.


2.	VARTOJIMO METODAS

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}


4.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

60 ml
100 ml
120 ml


6.	KITA

Nereceptinis vaistas.
Šampūnas nuo pleiskanojimo
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

ratiopharm GmbH 
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B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Ketoconazol-ratiopharm 20 mg/ml šampūnas
ketokonazolas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. 
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių. 
· Jeigu Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Ketoconazol-ratiopharm ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Ketoconazol-ratiopharm
3.	Kaip vartoti Ketoconazol-ratiopharm
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Ketoconazol-ratiopharm 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	Kas yra Ketoconazol-ratiopharm ir kam jis vartojamas

Ketoconazol-ratiopharm šampūno sudėtyje yra veiklioji medžiaga ketokonazolas, vartojamas 
mielių ir kitų grybelių sukeltiems infekciniams sutrikimams gydyti. Šampūnas gali būti vartojamas plaukuotosios galvos dalies ir didesnių kūno paviršių, pavyzdžiui veido arba krūtinės pažeidimams gydyti.

Vartojimo indikacijos
Ketoconazol-ratiopharm šampūnas tinka vartoti esat odos infekciniam pažeidimui, kurį sukėlė mielės ar kiti grybeliai. Tokie infekciniai sutrikimai atpažįstami pagal žemiau išvardytus simptomus:
-	plaukuotosios galvos dalies pleiskanojimas,
-	rausvai-rudos pleiskanojančios dėmės (plaukuotosios galvos dalies seborėjinis dermatitas).

Abiejų išvardytų uždegiminių procesų gydymui ir profilaktikai gali būti vartojamas Ketoconazol-ratiopharm šampūnas.


[bookmark: _Toc129243140][bookmark: _Toc129243265]2.	Kas žinotina prieš vartojant Ketoconazol-ratiopharm

Ketoconazol-ratiopharm šampūno vartoti draudžiama:
jeigu yra alergija ketokonazolui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje). Padidėjusio jautrumo simptomai yra niežulys ir odos paraudimas.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Saugokitės, kad šampūnas nepatektų į akis. Tačiau jei taip atsitinka, akis reikia praplauti vandeniu.
Dažniausios Ketoconazol-ratiopharm šampūno vartojimo indikacijos, tai yra seborėjinė egzema ir galvos plaukuotosios dalies pleiskanojimas  dažnai būna susiję su plaukų slinkimu; tai gali vykti  ir vartojant Ketoconazol-ratiopharm šampūną.

Kiti vaistai ir Ketoconazol-ratiopharm 
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Jei koks nors odos plotas buvo gydomas kortikosteroidų tepalu ir šis gydymas baigiamas, rekomenduojama gydymą nutraukti palengva per 2-3 savaites siekiant išvengti odos simptomų pablogėjimo. Tuo laikotarpiu galima pradėti vartoti Ketoconazol-ratiopharm šampūną.
Prireikus dėl vartojimo pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Ketoconazol-ratiopharm šampūną galima vartoti nėštumo metu ir žindymo laikotarpiu. Duomenų apie vartojimo nėštumo ir žindymo laikotarpiu pavojų nėra.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Ketoconazol-ratiopharm gebėjimo vairuoti ir valdyti dėmesio reikalaujančius mechanizmus neveikia.

Ketoconazol-ratiopharm sudėtyje yra kvapiosios medžiagos, kurios sudėtyje yra 
α-izometilionono, benzilo alkoholio, benzilbenzoato, citralio, bergaminių citrinmedžių (Citrus aurantium bergamia) žievelių eterinio aliejaus, karčiavaisių citrinmedžių žievelių eterinio aliejaus, tikrųjų citrinmedžių (Citrus limon) žievelių eterinio aliejaus, kumarino, heksametilindanopirano/ galaksolido, heksilcinamaldehido, limoneno, linalolio, linalilo acetato, pineno, terpentino, kurie gali sukelti alerginių reakcijų.
Ketoconazol-ratiopharm sudėtyje yra natrio laurilsulfato
Kiekviename šio vaisto  mililitre yra 100 mg natrio laurilsulfato.
Natrio laurilsulfatas gali sukelti vietinių odos reakcijų (geliančių ar sukeliančių deginimo pojūtį) arba sustiprinti odos reakcijas, kurias sukėlė ant tos pačios vietos pavartoti kiti preparatai.


3. [bookmark: _Toc129243141][bookmark: _Toc129243266]Kaip vartoti Ketoconazol-ratiopharm 

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į  gydytoją arba vaistininką.

Vartojimas paaugliams ir suaugusiems
Plaukite pažeistas galvos plaukuotosios dalies vietas ir plaukus Ketoconazol-ratiopharm šampūnu. Paprastai saujos šampūno pakanka vienam plovimui. Įtrinkite ir palikite įtrintą šampūną 3-5 minutėms, po to nuplaukite vandeniu. 
Ketoconazol-ratiopharm šampūno vartojimo procedūrų skaičius priklauso nuo ligos, tai yra galvos plaukuotosios dalies pleiskanojimo ar rausvai-rudų dėmių  (seborėjinio dermatito) ir nuo to ar jis vartojamas profilaktikai, ar gydymui. 

Plaukite pažeistas galvos plaukuotosios dalies vietas ir plaukus Ketoconazol-ratiopharm šampūnu du kartus per savaitę 2 – 4 savaites. Siekiant išvengti uždegiminio proceso pasikartojimo (profilaktikai) Ketoconazol-ratiopharm šampūnas gali būti vartojamas kartą per savaitę arba kartą kas dvi savaitės.

Vartojimas kūdikiams ir vaikams
Ketoconazol-ratiopharm šampūno kūdikiams ir vaikams vartoti negalima

Ką daryti pavartojus per didelę Ketoconazol-ratiopharm dozę?
Ketoconazol-ratiopharm šampūno nereikėtų nuryti. Tačiau jeigu taip atsitiktų, kreipkitės į gydytoją. 

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4. [bookmark: _Toc129243142][bookmark: _Toc129243267]Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· folikulitas;
· sustiprėjęs ašarojimas;
· išplikimas;
· odos sausmė;
· plaukų struktūros pokyčiai;
· odos išbėrimas;
· odą deginantis poveikis;
· paraudimas, dirginimas, niežtėjimas ir (arba) reakcijos vartojimo vietoje.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· padidėjęs jautrumas;
· skonio sutrikimas (disgeuzija);
· akių dirginimas;
· aknė;
· kontaktinis dermatitas;
· odos ligos ir lupimasis;
· padidėjęs jautrumas ir (arba) pūlinėliai vartojimo vietoje.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· angioneurozinė edema;
· dilgėlinė;
· plaukų spalvos pakitimai.


Jei atsirado šalutinio poveikio simptomų, nutraukite šampūno vartojimą.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


[bookmark: _Toc129243143][bookmark: _Toc129243268]5.	Kaip laikyti Ketoconazol-ratiopharm

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Ant dėžutės ir buteliuko po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


[bookmark: _Toc129243144][bookmark: _Toc129243269]6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Ketoconazol-ratiopharm sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra ketokonazolas. 1 ml šampūno yra 20 mg ketokonazolo.
· Pagalbinės medžiagos yra natrio laurilsulfatas, dinatrio monolaurilo eterio sulfosukcinatas, makrogolio 120 metilgliukozės dioleatas, imidurėja, kokosų riebalų rūgščių dietanolamidas, citrinų rūgštis, hidrolizuotas kolagenas, azorubinas (dažiklis E122), kvapiosios medžiagos (Chantisque esencija, kurios sudėtyje yra α-izometilionono, benzilo alkoholio, benzilbenzoato, citralio, bergaminių citrinmedžių (Citrus aurantium bergamia) žievelių eterinio aliejaus, karčiavaisių citrinmedžių žievelių eterinio aliejaus, tikrųjų citrinmedžių (Citrus limon)   žievelių eterinio aliejaus, kumarino, heksametilindanopirano/galaksolido, heksilcinamaldehido, limoneno, linalolio, linalilo acetato, pineno, terpentino), išgrynintas vanduo.

Ketoconazol-ratiopharm išvaizda ir kiekis pakuotėje

Rausvas klampus skystis.
Šampūnas tiekiamas 60 ml, 100 ml ir 120 ml plastikiniais buteliukais.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
ratiopharm GmbH 
Garf-Arco-Str. 3 
89079 Ulm 
Vokietija

Gamintojas
Laboratorios Feltor, S.A.
Poligon Industrial Moli de les Planes
C/. Roques Blanques 3-5
08470 Sant Celoni (Barcelona)
Ispanija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

UAB Teva Baltics
Molėtų pl. 5
LT-08409 Vilnius
Tel. +370 5 266 02 03

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-03-19.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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