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Zalain®

Sertaconazol 2 %

Accién Farmacolégica

Sertaconazol es un nuevo antimicético topico dotado de una potente
actividad fungicida, con un amplio espectro de actividad en el que se
ncluyen las levaduras patégenas (Candida albicans, C. tropicalis, C. spp.
Pityrosporum orbiculare), dermatdfitos (Trichophyton, Epidermophyton y
Microsporum) y otros agentes causantes y acompafiantes de las
nfecciones de la piel y de las membranas mucosas como los gérmenes
gram-positivos (Estafilococos y estreptococos).

Composicion

Por g. de crema:

Sertaconazol nitrato 20 mg
Excipientes c.s.
Indicaciones

[Tratamiento topico de las micosis superficiales de la piel, como las
dermatofitosis, Tinea pedis (pie de atleta), Tinea cruris (eczema de Hebra),
Tinea corporis (herpes circinatus), Tinea barbae (micosis de la barba) y
Tinea manus, Candidiasis (Monoliasis) y Pityriasis versicolor (Pityrosporum
orbiculare, Malassezia furfur anteriormente).

Posologia
Aplicar la crema una o dos veces al dia (preferentemente por la noche o
por la mafiana y por la noche) suave y uniformemente sobre la lesion,
procurando, ademas, abarcar 1 cm de piel sana (aproximadamente)
alrededor de la zona afectada.
La duracion del tratamiento para obtener la curacién, varia de un paciente
a otro, en funcion del agente etioldgico y de la localizacion de la infeccion.
En general, se recomienda cuatro semanas de tratamiento para asegurar
una curacion clinica y microbioldgica completa y la no aparicion de
ecidivas, aunque, en muchos casos, esta curacion clinico-microbioldgica
aparece antes, entre dos y cuatro semanas de tratamiento.
Contraindicaciones

0 administrar en caso de alergia conocida al producto o a uno de los
constituyentes del excipiente.

Precauciones
Zalain no debe utilizarse para tratamientos oftalmolégicos.

Interacciones medicamentosas

0 se han reportado interacciones.
Efectos indeseables
Su seguridad en tratamiento local es excelente; no se han observado
efectos toxicos o fotosensibles. Han habido informes aislados de reaccion
eritematosa local ligera y pasajera durante los primeros dias de
tratamiento; no ha sido necesaria la suspension del tratamiento.

Uso durante el embarazo

Después de la aplicacion topica de grandes cantidades, no se detectaran
niveles plasmaticos; a pesar de ello, no se ha demostrado su inocuidad
en mujeres embarazadas; por tanto debe evaluarse la relaciéon
iesgo-beneficio antes de su utilizacion durante el embarazo y en madres
actantes.

Sobredosificacion y tratamiento

Considerando la concentracion de sustancia activa y la via de
administracion, es imposible la intoxicacion; no obstante, en caso de
ngestion accidental, debe aplicarse el tratamiento sintomético adecuado.

Presentacion
Crema al 2%.

Envases conteniendo 20 gy 30 g.
Guardar a temperatura inferior a 30°C

Los medicamentos deben mantenerse fuera del alcance y de la
vista de los nifios.
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Zalain
Sertaconazole 2 %

Pharmacological action
Sertaconazole is a new topical antimycotic endowed with a potent
fungicidal activity, with a broad activity spectrum where the pathogenic
easts (Candida albicans, C. tropicalis, C. spp. Pityrosporum orbiculare),
dermatophytes (Trichophyton, Epidermophyton and Microsporum) and
other causing and accompanying agents in skin and mucous membranes
nfections like the gram-positive germs (Staphylococcus and
Streptococcus) are included.

Composition

Per g of cream

Sertaconazole nitrate 20 mg

Excipients q.s.

Indications

[Topical treatment of surface skin mycoses, such as dermatophytosis,
Tinea pedis (athlete’s foot), Tinea cruris (Hebra’s eczema), Tinea corporis
herpes circinatus), Tinea barbae (beard mycosis) and Tinea manus,
Candidiasis (Moniliasis) and Pityriasis versicolor (Pityrosporum orbiculare,
Malassezia furfur formerly).

Dosage
Apply the cream one or two times every day (preferably at night or in the
morning and at night), mildly and uniformly on the lesion, trying, besides,

to embrace 1 cm of sound skin (approximately) around the affected area.

The duration of the treatment to obtain the healing, varies from onte patient
to another, in function of the ethilogic agent and location of the infection,
In general, four weeks of treatment are recommended to ensure a complete
clinical and microbiological healing and the non appearance of relapses,
though, in many cases, this clinical-microbiological healing appears earlier,
between two and four weeks of treatment.

Contraindications
Do not administer in case of known allergy to the product or to one of the
constituents of the excipient.

Precautions
Zalain should not be used for ophthalmological treatments.

Drugs interactions
No interactions have been reported.

Undesirable effects

Its safety in local treatment is excellent; no toxic or photosensitizing effects
have been observed. There have been isolated reports of slight local and
transient erythematous reactions during the first treatment days; treatment
discontinuance has not been required.

Use during pregnancy

After the topical application of big amounts, no plasma levels will be
detected; in spite of this, its innocuousness in pregnant women has not
been demonstrated; therefore the risk-benefit ratio should be evaluated
before its use during pregnancy and in nursing mothers.

Overdosage and treatment

Considering the active substance concentration and the administration
route, intoxication is impossible; however, in case of accidental ingestion,
the appropiate symptomatic treatment should be applied.

How supplied

2% Cream.

Packages containing 20 g and 30 g.

Keep at a temperature lower then 30°C

Drugs should be kept out of the reach and sight of children.

Zalain®

Sertaconazole 2 %

Action pharmacologique

Le Sertaconazole est un nouvel antimycosique topique doté d’une
puissante activité fongicide, avec un large spectre d’activité dans leque
oninclut les levures pathogenes (Candida albicans, C. tropicalis, C. spp/
Pityrosporum orbiculare), les dermatophytes (Trichophyton),
Epidermophyton et Microsporum) et d’autres agents causants et
accompagnants des infections de la peau et des membranes muqueuses
comme les germes gram-positifs (Staphylocoques and Streptocoques)

Composition
Par g. de creme

Sertaconazole nitrate 20 mg
Excipients q.s.
Indications

Traitement topique des mycoses superficielles de la peau, comme les
dermatophytoses, Tinea pedis (pied d’athléte), Tinea cruris (eczema de
Hébra), Tinea corporis (herpés circinatus), Tinea barbae (mycose de la
barbe) et Tinea manus, Candidiase (Moniliose) et Pityriasis versicolol
(Pityrosporum orbiculare, Malassezia furfur auparavant).

Posologie

Appliquer la creme une ou deux fois par jour (de préference le soir ou lg
matin et le soir), doucement et uniformément sur la Iésion, en tachant, en

outre, de couvrir 1 cm de peau saine (environ) autour de la zone affectée.

La durée du traitement pour obtenir la guérison varie d’un patient a un
autre, en fonction de I'agent étiologique et de la localisation de I'infection
En général, on recommande quatre semaines de traitement pour assurel
une guérison clinique et microbiologique complete et la non apparition de
récidives, bien que, dans beaucoup de cas, cette guérison
clinico-microbiologique apparait avant, entre deux et quatre semaines de
traitement.

Contre-indications

Ne pas administrer en cas d’allergie connue au produit ou a I'un des
constituants de I'excipient.

Précautions

ZALAIN ne doit pas étre utilisé pour des traitements ophtalmologiques.
Interactions médicamenteuses

On n’a pas rapporté d’interactions.

Effets indésirables

Sa sécurité en traitement local est excellente: on n’a pas observé
d’effets toxiques ou photosensibles. Il y a eu des rapports isolés de
réaction érythémateuse locale Iégere et passagere pendant les
premiers jours de traitement; il n’a pas été nécessaire d’arréter Ieg
traitement
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Utilisation pendant la grossesse

Apres I'application topique de grandes quantités, on ne détectera
pas de niveaux plasmatiques; malgré cela, son innocuité n’a pas
été démontrée chez les femmes enceintes; par conséquent, on doit
évaluer la relation risque-bénéfice avant son utilisation pendant la
grossesse et chez les meres qui allaitent.

Surdosage et son traitement

En considerant la concentration de substance active et la voie
d’administration, I'intoxication est impossible; cependant, en cas
d’ingestion accidentelle, on doit appliquer le traitement
symptomatique adéquat.

Présentation

Creme a 2%.

Emballages contenant 20 g et 30 g.

Gardez a une température inférieure a 30°C

On doit garder les médicaments hors de la portée et de la
vue des enfants.

JIMCTOBKA: UHOOPMALIUA 3A NOTPEBUTENA

3A”AM H® 2% Kpem
ZALA|N® 2 % cream

CepTakoHas30mnoB HUTpaT (sertaconazole nitrate)

MpoueTeTe BHUMaTeNHO usnarta nMcToBKa, npeau aa
3ano4yHeTe Aa npunarate ToBa JIeKapCcTBO, Thi KaTo TA
CbAbpXKa BaxkHa 3a Bac nHdopmauums.

3anaseTe Ta3n nuctoBka. Moxe Aa ce Hanoxm ga s
npoyeTeTe OTHOBO.

- AKO MMaTe HAKakBM JOMbIHUTENHN BbNPOCK, NonuTanTe
Bawusa nekap nnu papmauesT.

ToBa nekapcTBO € NpeanMcaHo eAMHCTBEHO U NYHO Ha Bac.
He ro npeoTcTbnBanTe Ha Apyrn xopa. To Moxe Aa um
HaBpeaw, He3aBNCUMO Ye NpU3HaLMTe Ha TSXHOTO
3abonsiBaHe ca cblyuTe kaTo Bawwure.

AKO nonyynTe HAKaKBU HEXENaHy NekapCTBEHN peakumm,
yBefomeTe Baluvsi nekap unv dbapmauest. ToBa BKtouBa U
BCUYKM Bb3MOXHU HEXENaHN peakumn, HeonucaHu B Tasu
rIMcTOBKA.

KakBo cbabpxa Ta3u nucToBkKa:

1. KakBo npefcTtaensiea 3anauH Kpem 1 3a KakBo ce M3nonasa
2. KakBo TpsibBa Aa 3HaeTe, npeau aa npunarate 3ananH Kpem
3. Kak na npunarate 3anavH kpem

4. Bb3MOXHM HexXenaHu peakuum

5. Kak fa cbxpaHsiBate 3anaviH kpem

6. Cbabp)KaHue Ha onakoBKaTa M AOMbIHUTENHA MHOPMaLMs
1

. KakBo npeactaBnsBa 3ananH kpem U 3a KakBO ce M3non3Ba

BAJTAVH kpem e HOB nokaneH aHTUMUKOTMK, NpUTeXaBalLl,
MOLLIHO NMPOTUBOMbOUYHO AENCTBUE C LUMPOK CNEKTbP Ha
[eNCcTBUE KbM NaTtoreHHnTe AuMopdHu rbu (KaHouda
anbukaHc, KaHouda mpornukanuc, lNMumupocropym
opbukynape), aepmatopuTute (Tpuxoghumor,
EnudepmogpumoH u Mukpocriopym) u Opyau epam
nonoxumeriHu MUKpobu (cmaghurioKoKku, cmpernmoKoKu),
NPUYUHSABALLM MHEKLMM B KOXAaTa UNu NIMraBuLmMTE.

3a kakBO ce M3nonssa 3anauH Kpem

BanavH Kpem ce 13non3sea 3a foKanHo fevyeHne Ha KOXHW
rbOuYHM 3abonsiBaHNsA, TakMBa kaTo AepmMaTouTosn,
aTneTnyHo ctbnano (TuHea neguc), rOMYKKM No kpakaTa
(TuHea kpypuc), rebudkm no Tanoto (TuHea koprnopuc),
rbOuykm no 6papara (TuHea H6apbe), rEOUYKM NO pbLETE
(TuHea maHyc); KaHaAMAo3M (MoOHONMasmn) 1 NMTMPMasnc
Bepcukonop (Manaceuna dypdyp).

2. KakBo Tpsi6bBa Aa 3HaeTe, npeaun Aa npunarate 3anavH Kpem

He nsnonssarite 3anavH kpem:
* aKo CTe anepruyHu KbM CepTakoHa3omn Unu KbM Hsikoe OT
ocTaHanuTe CbCTaBKU Ha TOBA NIeKapCTBO U3GPOEHM B TOYKa 6.

MpenynpexaeHusa n npeanasHyu Mepkun

loBopeTe ¢ Bawwns nekap nnu papmaueBT npean Aa
n3nonaeate 3anauH Kpem.

BanawvH kpem He TpsibBa Aa ce npunara 3a oTarMosnormyHo
neyeHve.

Apyru nekapctBa 1 3anavH Kpem

MHdopmnpante Bawwmsa nekap nnm gpapmaiesT, ako

n3nonaeaTte, HaCKOPO CTe U3MNOoM3Banu Unn e Bb3MOXHO Aa

n3nonaearte Apyr1 nekapcrea.

Hama paHHu 3a B3aumopewictereto Ha 3AJTAVIH kpem c gpyrn
PKﬂpPTRa

BpeMeHHOCT, KkbpMeHe u hepTunureT

Ako cTe BpemMeHHa unun KbpmnTe, cmaTate, Ye Moxe Aa cTe

6pemeHHa unu nnaHvpaTe 6PeMeHHOCT, NoCbBETBATE Ce C
Bawwus nekap wnu dapmauesT npeau ynotpebara Ha Tosa
neKapcTBO.

LocpmpaHe u paboTa ¢ MalWmMHU
He okasBa BnusiHue.

3anauH Kpem cbabpxa MeTU napaxuapokcnbeH3oat, KONTo
MOXe [ia MPUYUHM anepryHn peakumm (Bb3MOXHO € Ja ca oT
3abaBeH Tun).

3. Kak pa npunarate 3anavH kpem

BuHary n3nonssante ToBa fiekapCcTBO TOMHO KakTo Bu e kasan
Bawwmat nekap nnu bapmaueBT. AKO He CTe CUTYPHU B HeLLo,
nonuTarite Bawwns nekap unv papmauenT.

OBMKHOBEHO KPEMbT Ce npunara ABa NbTU Ha [eH (3a
NpeAnoYnTaHe CyTpyH U BEYEP) PaBHOMEPHO, Ha ThHBK CMOW,
BbpPXY 3acerHaTus y4acTbK, NMoKkpuBaiku n okono 1 cm 3gpasa
KoXa.

MpoABLMKNTENHOCTTa Ha NEYEHNETO e [0 U3NeKkyBaHe 1 e
pasnuyHa 3a pasnuuHuTe nauueHTn. T 3aBuUCK OT eTmonoruaTa
Ha 3abonsBaHeTO 1 nokanusaumuaTa Ha nHdekumuaTa.
MpenopbyBa ce 4-ceAMUYHO neYeHne, BbNpekn Ye edekta ot
neyeHneTo 6u Morbn ga 6bae 3abenssaH u No-paHo — mMexay
BTOpaTa 1 YeTBbpTaTa CeamuLa OT NEYEHNETO.

AKo cTe npornycHanu aa usnonssarte 3anaviH Kpem
He npunaraiite gBoiiHa fo3a, 3a Aa KoMneHcupaTe
nponycHaTtata [osa.

AKO MaTe HsIKakB/ JOMbIHUTENHU BMNPOCH, CBbP3aHu C
ynoTtpebaTa Ha ToBa NnekapcTBo, nonutanTe
Bawwus nekap nnn dpapmaviesT.

4. Bb3MOXHM HEXXenaHU peakuum

KakTo Bcuuky nekapcTsa, ToBa fekapcTBo Moxe Aa
Npean3BuKa HeXenaHu peakuun, BbNpekn Ye He BCeKU
nony4yasa.

3anavH kpem uMa OTrnYHa NOHOCKMMOCT MPU NOKanHO
npunoxexue. He ca HabnogaBaHn TOKCUYHN U
(hOTOUYBCTBUTENHY peakumn. iMa HAKOMKO CcbobLLeHus 3a
cnabo v kpaTKoTpalHO 3ayepBsiBaHe Ha KoXaTta npe3 NbpBuTe
[HW Ha NeYEeHNETO, KOETO HE € HAaMOXUIO NMPEKbCBAHETO My.

AKO MOMyYnTE HAKAKBU HEXENaHu NeKapCTBEHN peakLmm,

yBegomeTe Bawms nekap unv dapmavest. Toea BkIio4Ba
BCMYKM Bb3MOXHU, HEOMUCAHU B Ta3u JIMCTOBKA HEXenaHu
peakumu.

5. Kak pa cbxpaHsaBarte 3anauvH Kkpem

[la ce cbxpaHsiBa Ha MSICTO, HEAOCTBMHO 3a AeLa.

[la ce cbxpaHsBa npu Temneparypa nog 30°C.

[la He ce n3non3ea crieq cpoka Ha rofgHOCT, oT6ens3aH Ha
onakoBkaTa.

He n3xBbpnante nekapcrearta B KaHanu3auusita unv B
KOHTeNHepa 3a AomalluHu oTnagbuu. Monutante Bawms
hapMaLeBT kak ga U3XBbprisiTe NiekapcTeaTa, KOUTo Beve He
n3nonasarte. Te3n MepKku e CNoMOorHaT 3a onassaHe Ha
oKornHaTa cpega.

6. CbabpkaHue Ha onakoBKaTa U AOMbIIHUTENHa
nHcopmauusa

KakBo cbabpxa 3anavH kpem

AKTVBHOTO BELLECTBO €: CEPTAKOHa30r0B HUTpaT

[pyrvTe cbCTaBku ca: NaypounoBu Makporonrmuuepuau,
€TUNEHITIMKONOB U NMONMUETUNEHITIMKONOB NanmMuTocTeapar,
rMULEepUn n3ocTeapar, fek TedeH napaduH, MeTun
p-xuapokcnbeHsoart, copbuHoBa KucenuHa, npeynucTeHa Boga.
Kak nsrnexaa 3anaviH Kpem 1 KakBo CbAbp)Xa onakoBkaTa
3anauH Kpem ce npeanara B anymvHueBa Tyba, cbabpxalla
20 g 65n kpem

MpuTexarten Ha paspelueHneTo 3a ynotpeba u npoussoauTen

Mputexaten Ha paspeLueHneTo 3a ynoTpeba:
YHUNDOAPMA EOO[,
yn. XaH Tepsen 7, 1517 Codus, Bbnrapus

MpownssoaguTen:
FERRER INTERNACIONAL, S.A.
08173 Barcelona, VcnaHus

[Hara Ha nocneaHo npepasrnexaaHe Ha NUCTOBKaTa:
10/2012
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