Prospecto: informacion para el usuario

Ketoconazol Vir 20 mg/ml gel EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto
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Qué es Ketoconazol Vir y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Ketoconazol Vir
Como usar Ketoconazol Vir

Posibles efectos adversos

Conservacion de Ketoconazol Vir

Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es Ketoconazol Vir y para qué se utiliza

Ketoconazol pertenece al grupo de medicamentos denominados antifingicos (medicamentos que se
emplean para tratar infecciones producidas por hongos y levaduras).

Ketoconazol Vir esté indicado en el tratamiento de las siguientes infecciones superficiales de piel
producidas por hongos y levaduras:

Dermatitis seborreica, enfermedad que produce irritacion y exceso de produccién de grasa en la
piel, afectan fundamentalmente a la cara y al pecho,

pityriasis capitis (caspa), que se caracteriza por la aparicion de descamaciones del cuero cabelludo
y

pityriasis versicolor (en &reas localizadas), enfermedad caracterizada por la aparicion de manchas
en la piel.

Debe consultar a un médico si empeora o0 si no mejora después de cuatro semanas de tratamiento.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Ketoconazol Vir

No use Ketoconazol Vir:
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si es alérgico al principio activo (ketoconazol) o a cualquiera de los demés componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Ketoconazol Vir.

Si usted esta o ha estado en tratamiento con corticosteroides topicos. Se recomienda retirar el
corticosteroide 2 semanas antes de iniciar el uso de Ketoconazol Vir, para prevenir alergias inducidas por
esteroides.

Evitar el contacto con los o0jos. En caso de contacto accidental, lavar los ojos con agua.

Uso de Ketoconazol Vir con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento.

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embaraza o tiene intencion de quedarse
embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Como medida de precaucion, es preferible evitar su uso durante el embarazo o la lactancia, aunque este
medicamento no se absorbe a través de la piel tras su aplicacion cutanea.

Conduccion y uso de maquinas

La influencia de ketoconazol sobre la capacidad para conducir y utilizar maguinas es nula o insignificante.

3. Como usar Ketconazol Vir

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La frecuencia de aplicacion y duracion de tratamiento recomendada para este medicamento es la
siguiente:

 Pityriasis versicolor: se aplicara 1 vez al dia, durante 5 dias.
»  Dermatitis seborreica y pityriasis capitis (caspa) se aplicara 2 veces por semana, de 2-4 semanas.
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Forma de uso
Uso cutaneo.

Aplicar este medicamento sobre las &reas afectadas de piel o cuero cabelludo, dejando que actle de 3a 5
minutos antes de aclarar.

Se deben mantener medidas generales de higiene para evitar la reinfeccién.

Si usa més ketoconazol vir del que debe

Si usted ha usado este medicamento més de lo que debe, consulte inmediatamente a su médico o a su
farmacéutico.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
utilizada/ingerida. No se debe provocar el vdmito ni realizar lavado géstrico para evitar la aspiracion.

Si olvidd usar ketoconazol vir

No aplique una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. ContinGe con la pauta habitual y si ha
olvidado muchas dosis consulte inmediatamente a su médico o a su farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

* Sensacion de quemazon local en la piel

» Raramente se observa un aumento de la caida del pelo, cabellos grasos o secos o cambios en el
color del pelo (principalmente, en pelo dafiado o canosos)

» Picor en el lugar de aplicacion

» Reaccidn alérgica (hipersensibilidad) en el lugar de aplicacion

Interrumpa el tratamiento en caso de intolerancia al gel.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Ketoconazol Vir

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
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No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 30°C.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaguies ni a la basura. Deposite los envases y 10s

medicamentos que no necesita en el punto SIGRE @ de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de ketoconazol VIR

- El principio activo es Ketoconazol. Cada mililitro contiene 20 mg de ketoconazol.

- Los deméas componentes (excipientes) son: lauril éter sulfato de sodio, lauril éter sulfosuccinato de
disodio, dietanolamina de acido graso de coco, colageno animal hidrolizado, metilglucosa dioleato de
macrogol 120, acido clorhidrico, imidurea, perfume PLB 176, eritrosina (E-127) y agua purificada

Aspecto del producto y contenido del envase:

Gel de color rosa, con olor floral.
Este medicamento se presenta en frascos de 100 mililitros.

Titular de la autorizacién de comercializacion

Industria Quimica y Farmacéutica VIR, S.A.

C/ Laguna 66-70, Poligono Industrial URTINSA 11
28923 Alcorcon (Madrid)

Espafia

Responsable de la fabricacion

Industria Quimica y Farmacéutica VIR, S.A.

C/ Laguna 66-70, Poligono Industrial URTINSA 11
28923 Alcorcon (Madrid)

Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: octubre 2013

La informacidn detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.
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