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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NOELL, 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), butylohydroksyanizol.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Szampon leczniczy

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Profilaktyka i leczenie choréb skory wywotanych przez drozdzaki z rodzaju Malassezia (wezesniej
nazywane Pityrosporum):

- lupiezu owlosionej skory glowy;

- lupiezu pstrego;

- fojotokowego zapalenia skory.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Do stosowania miejscowego na skore.
Dawkowanie

Dorosli i mlodziez

Lojotokowe zapalenie i upiez skéry glowy:

leczniczo: 2 razy w tygodniu przez okres od 2 do 4 tygodni;

profilaktycznie: raz na tydzien lub na dwa tygodnie.

Lupiez pstry:

leczniczo: raz na dobg przez 5 kolejnych dni;

profilaktycznie: przed okresem letnim raz na dobe przez 3 kolejne dni (1 cykl leczenia).

Zmoczy¢ wodg wiosy lub skére, na ktéra produkt leczniczy ma by¢ zastosowany. Nastepnie
rozprowadzi¢ odpowiednig ilo$¢ szamponu leczniczego weierajac i masujac do uzyskania piany. Piane
pozostawi¢ na okoto 5 minut, a nastgpnie sptukaé.

Wilosy moga by¢ uprzednio umyte zwyktym szamponem. W przypadku diugich wloséw wystarczajace
jest zastosowanie szamponu jedynie na skore glowy.

Dzieci
Produkt leczniczy nie jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.



Nie okreslono bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego u dzieci w wieku
ponizej 12 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku uprzedniego dlugotrwalego miejscowego leczenia kortykosteroidami, w celu uniknigcia
nasilenia objawdw choroby po zaprzestaniu ich stosowania (efektowi ,,odbicia”), wskazane jest
stopniowe (w ciagu 2 do 3 tygodni) wycofywanie si¢ z leczenia kortykosteroidami.

W przypadku reakcji nadwrazliwosci (zaczerwienienie i pieczenie skdry w miejscu kontaktu
szamponu ze skora) nalezy zaprzestaé stosowania produktu.

Chroni¢ oczy przed kontaktem z produktem leczniczym. Jezeli produkt dostanie sie¢ do oczu, nalezy
przemy¢ je woda.

U pacjentdéw z chemicznie skreconymi wlosami obserwowano przypadki wyprostowania lokéw.
Lojotokowemu zapaleniu skoéry i tupiezowi czesto towarzyszy zwigkszone wypadanie wlosow;
zglaszano sporadyczne przypadki zwigkszonego wypadania wloséw podczas stosowania produktu
leczniczego.

Produkt leczniczy nie jest wskazany do stosowania u dzieci ponizej 12 roku zycia.

Ze wzgledu na zawartos$¢ butylohydroksyanizolu, produkt leczniczy moze powodowaé miejscowa
reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu i blon §luzowych.

Ze wzgledu na zawarto$¢ barwnika azowego — czerwieni koszenilowej, produkt moze powodowaé
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

Ketokonazol stosowany miejscowo w postaci szamponu nie przenika do krazenia ogélnego. U kobiet
nie bedacych w ciazy, po miejscowej aplikacji na skore glowy produktu leczniczego Noell, stezenie
ketokonazolu w osoczu jest niewykrywalne. Po miejscowym zastosowaniu produktu Noell na cale
cialo, stezenie ketokonazolu bylo wykrywalne. Brak odpowiednio liczebnych, kontrolowanych badan
u kobiet cigzarnych i karmiacych piersia. Nie okreslono ryzyka zwiazanego ze stosowaniem produktu
leczniczego Noell w czasie ciazy lub karmienia piersia. Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w
okresie cigzy i karmienia piersia, jezeli jest to zdecydowanie konieczne.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Noell nie ma wplywu na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obshugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Bezpieczenstwo produktu byto oceniane u 2980 pacjentéw w ramach 22 badan klinicznych, w ktérych
produkt leczniczy byl stosowany miejscowo na owlosiong skore glowy i (lub) na skore.

Nie stwierdzono dziatan niepozadanych produktu u >1% pacjentéw leczonych produktem leczniczym.
Dzialania niepozadane, ktore moga wystapié w czasie stosowania produktu leczniczego, wymieniono
ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadéw oraz czesto$cia wystepowania.

Bardzo czesto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (> 1/1 000 do <1/100); rzadko



(= 1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Dziatania niepozgdane produktu leczniczego

Czesto$é wystepowania

\Klasyfikac_]a ukladéw i narzadoéw Niezbyt czesto

(21/1 000 do <1/100) Czestosé nieznana

7Zaburzenia ukladu nerwowego [Zaburzenia smaku

Zakazenia i zaraZenia
pasozZytnicze Zapalenie mieszkow wlosowych

Podraznienie oka

Eaburzenis oka Zwigkszone wydzielanie lez

Tradzik

Utrata wlosow

Kontaktowe zapalenie skory
Suchosé skory Pokrzywka
Nieprawidtowa struktura wlosa Zmiany barwy wlosow
Wysypka

Uczucie pieczenia skory
Zaburzenia skory

I uszczenie naskdrka

Rumien w miejscu podania
IPodraznienie w miejscu podania
Zaburzenia ogdlne i stany w Nadwrazliwos¢ w miejscu podania
miejscu podania Swiad w miejscu podania

Krosty w miejscu podania

Odczyn w miejscu podania

Zaburzenia skory i tkanki
podskornej

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania na skére. W razie przypadkowego spozycia nalezy
stosowacé postgpowanie zachowawcze. Aby uniknaé zachtysnigcia sie trescia zoladkowa, nie nalezy
wywolywaé wymiotow czy wykonywaé plukania zoladka.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlhasciwosci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwgrzybiczne do stosowania miejscowego; pochodne
imidazolu i triazolu.

Kod ATC: D01ACO8

Ketokonazol - substancja czynna produktu leczniczego Noell - jest lekiem przeciwgrzybiczym z grupy
pochodnych imidazolu, przeznaczonym do stosowania miejscowego na skore.

Mechanizm dzialania produktu leczniczego polega na hamowaniu syntezy ergosterolu, niezbgednego
sktadnika blony komérkowej grzyba. Ketokonazol hamuje syntezg ergosterolu w blonie komdrkowej
grzyba, w wyniku czego nastepuje $mieré grzyba.

Spektrum aktywnosci ketokonazolu w warunkach in vitro obejmuje: dermatofity (Trichophyton
rubrum, Trichophyton mentagrophytes, Trichophyton tonsurans, Microsporum canis, Microsporum
audouini, Microsporum gypseum i Epidermophyton floccosum); drozdzaki (Candida albicans,
Candida tropicalis, Pityrosporum ovale (Malassezia ovale) 1 Pityrosporum orbiculare

(Malassezia furfur).

Przypuszcza sig, ze skutecznos¢ ketokonazolu stosowanego miejscowo w postaci szamponu
leczniczego w leczeniu tupiezu i tojotokowego zapalenia skory jest wynikiem hamowania wzrostu
Pityrosporum orbiculare 1 Pityrosporum ovale.

W 4-tygodniowym, kontrolowanym placebo, podwdjnie §lepym badaniu klinicznym obejmujacym 36
pacjentéw z tupiezem, zmniejszenie liczby kolonii 2. ovale na skdrze glowy obserwowano u 36 0sob
stosujacych ketokonazol w postaci szamponu (2%) i u 20 0sdb stosujacych placebo. Jednoczesnie,

w grupie stosujacych ketokonazol obserwowano znaczace zwigkszenie odsetka osdb, u ktérych
wystepuje zmniejszenie tupiezu tlustego (u 50% leczonych) i tupiezu suchego (u 67% leczonych). W
grupie leczonych placebo zmniejszenie tupiezu obserwowano u 15% leczonych.

Nie obserwowano rozwoju opornosci mikroorganizméw na ketokonazol.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie stwierdzono obecnosci ketokonazolu we krwi osob stosujacych szampon 4 do 10 razy na tydzien
przez okres 6 miesigcy oraz 0séb stosujacych szampon 2 do 3 razy na tydzien przez okres od 3 do 26
miesiecy (Srednio 16 miesiecy).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wykrywano ketokonazolu (czulos¢ metody 5 ng/ml) w osoczu krélikéw, u ktérych przez okres
28 dni nanoszono na siers¢ i skorg na okres jednej godziny na dobe ketokonazol w postaci 2%
szamponu w dawce do 50 mg/kg mc. Stezenie ketokonazolu w osoczu, powodujace zmniejszenie o
50% aktywnosci uktadu cytochromu P450, wynosi okoto 0,5 pg/ml i jest ponad 100 razy wieksze od
czulo$ci metody analityczne;j.

Z danych literaturowych wynika, ze doustne podawanie ketokonazolu w dawce 200 mg/dobe (stezenie
maksymalne w osoczu od 2 do 4 pg/ml) przez okres od 1 do 6 miesigcy nie wpltywa na czynno$é
watroby.

Nie badano przenikania ketokonazolu przez skore do krazenia ogdlnego podczas stosowania

u dzieci.

W badaniu prowadzonym u 30 o0séb z alergicznymi chorobami skéry, w tym u 0s6b z wypryskiem
kontaktowym i atopowym zapaleniem skoéry, produkt nie wykazywat dzialania alergizujacego. Nie
stwierdzono dzialania fototoksycznego i pierwotnie drazniacego w badaniu u 30 zdrowych o0so6b.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

TEXAPON N70 (sodu lauretosiarczan, kwas cytrynowy)
Kokoamidopropylobetaina

Glukozyd laurylowy

Koko-glukozyd i oleinian glicerolu



Imidomocznik

Czerwien koszenilowa (E 124)
Butylohydroksyanizol
Kompozycja zapachowa

Kwas cytrynowy jednowodny
Sodu wodorotlenek

Sodu chlorek

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania (butelki): 6 miesigcy.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelki PE z zamknigciem z tworzywa sztucznego PP zawierajace 50 ml lub 100 ml szamponu
leczniczego, umieszczone w tekturowym pudelku.

5 saszetek z laminatu tréjwarstwowego PET12/A18/PE85 zawierajacych po 6 ml szamponu
leczniczego, umieszczonych w tekturowym pudetku.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 11490

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.04.2004 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 15.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



