ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

NIZORAL 20 mg/g krem
Ketoconazolum

Nalezy przeczyta¢ uwaznie cala ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty. Aby jednak uzyska¢ najlepszy wynik leczenia, nalezy stosowac lek Nizoral,
krem ostroznie.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapia, nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane nie
wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Nizoral, krem i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nizoral, krem
Jak stosowac lek Nizoral, krem

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Nizoral, krem

Inne informacje

oukrwpE

1. CO TO JEST LEK NIZORAL, KREM I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Nizoral w postaci kremu zawiera substancje czynng ketokonazol o silnym dziataniu przeciwgrzybiczym.
Ketokonazol dziata na dermatofity z rodzaju: Trichophyton, Epidermophyton, Microsporum i drozdzaki
z rodzaju Candida i Malassezia (Pityrosporum).

Wskazania do stosowania

Migjscowe leczenie grzybicy skory tutowia, pachwin, rgk i stop wywotanych nastgpujagcymi dermatofitami:
Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes, Microsporum canis, Epidermophyton floccosum, a takze
drozdzycy skory i tupiezu pstrego (Pityriasis versicolor).

Lek Nizoral, krem jest takze zalecany w leczeniu tojotokowego zapalenia skory, zwigzanego z obecnos$cia
drozdzaka Malassezia ovale (Pityrosporum ovale).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU NIZORAL, KREM

Kiedy nie stosowa¢ leku Nizoral, krem
— jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na ketokonazol lub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku.

Kiedy zachowaé szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Nizoral, krem
Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami.

W przypadku uprzedniego, miejscowego leczenia kortykosteroidami tojotokowego zapalenia skory, przed
zastosowaniem leku Nizoral, krem, nalezy stopniowo - w ciggu 2 tygodni - wycofaé si¢ z leczenia
kortykosteroidami, gdyz w przypadku naglego zaprzestania ich stosowania obserwowano nasilenie objawow
choroby.

Stosowanie innych lekéw



Brak danych.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach,
rowniez tych, ktoére wydawane sg bez recepty.

Cigza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

W okresie cigzy i karmienia piersig lek Nizoral, krem mozna stosowac tylko wtedy, gdy stosowanie leku zaleci
lekarz, gdyz nie ma danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku w okresie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan nad wptywem leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych
I obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Nizoral, krem

Nizoral, krem zawiera substancje pomocnicze, m.in. glikol propylenowy i alkohol cetylowy.

Ze wzgledu na zawartos$¢ glikolu propylenowego lek moze powodowaé podraznienie skory.

Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu stearylowego i cetylowego lek moze powodowaé miejscowg reakcje skorng
(np. kontaktowe zapalenie skory).

3. JAK STOSOWAC LEK NIZORAL, KREM
Lek Nizoral, krem jest przeznaczony do stosowania na skore u os6b dorostych.

Drozdzyca skory, grzybica tutowi, pachwin, grzybica rgk i stop, tupiez pstry (Pityriasis versicolor):
zwykle pokrywa si¢ lekiem Nizoral, krem chorobowo zmienione miejsca na skorze oraz skorg bezposrednio do
nich przylegajaca raz na dobe.

Lojotokowe zapalenie skory:
w zaleznosci od nasilenia objawow zakazenia zwykle stosuje si¢ lek Nizoral, krem na chorobowo zmienione
miejsca na skorze raz lub dwa razy na dobe.

Leczenie nalezy kontynuowac¢ jeszcze przez kilka dni po catkowitym ustgpienia objawow zakazenia.
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli nie ma poprawy po 4 tygodniach leczenia, gdyz konieczne jest
zweryfikowanie diagnozy.

W trakcie leczenia, w celu zapobiezenia powtdrnemu zakazeniu, nalezy przestrzega¢ podstawowych zasad

higieny.

Sredni czas leczenia:

- tupiez pstry od 2 do 3 tygodni,

— zakazenia drozdzakami od 2 do 3 tygodni,

— grzybica pachwin od 2 do 4 tygodni,

- grzybica tutowia od 3 do 4 tygodni,

- grzybica stop od 4 do 6 tygodni,

— tojotokowe zapalenie skory od 2 do 4 tygodni.

W tojotokowym zapaleniu skory lekarz zwykle zaleca leczenie podtrzymujace, polegajace na stosowaniu leku
Nizoral, krem raz lub dwa razy w tygodniu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nizoral, krem



Znaczne przedawkowanie leku moze spowodowaé wystgpienie rumienia, pieczenia skory i obrzekdéw. W takim
przypadku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie przypadkowego spozycia leku Nizoral, krem nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, gdyz powinno by¢
przeprowadzone odpowiednie leczenie.

Pominigcie zastosowania leku Nizoral, krem
Jesli zapomni sie zastosowac lek, nalezy to zrobi¢ najszybciej jak to mozliwe.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Nizoral, krem moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W czasie leczenia lekiem Nizoral, krem moga wystapic¢ nastepujace objawy dziatan niepozadanych leku:

— czesto (u wiecej niz 1 na 100 i u mniej niz 1 na 10 pacjentdéw) rumien i $wigd w miejscu podania oraz
uczucie pieczenia skory;

— niezbyt czesto (u wiecej niz 1 na 1000 i u mniej niz 1 na 100 pacjentéw) w miejscu podania moga wystapic¢
krwawienia, uczucie dyskomfortu i suchosci, stan zapalny, podraznienie, parestezje (przykre wrazenia,
najczesciej mrowienia, drgtwienia lub zmian temperatury skory, tj. uczucie silnego goraca lub zimna),
reakcje w miejscu podania. Niezbyt czg¢sto moze wystapi¢ nadwrazliwos¢, zmiany pecherzykowe,
kontaktowe zapalenie skory, wysypka, tuszczenie i lepko$¢ skory.

Po wprowadzeniu leku Nizoral, krem do obrotu bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

wystepowata pokrzywka.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK NIZORAL, KREM

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Brak szczegolnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Tuba powinna by¢ zamknigta.

Nie stosowa¢ leku Nizoral, krem po uptywie terminu wazno$ci umieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceutg,
co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Nizoral, krem

— Substancja czynna leku jest ketokonazol.

— 1 g kremu zawiera 20 mg ketokonazolu.

— Inne sktadniki leku to: glikol propylenowy, alkohol stearylowy, alkohol cetylowy, sorbitanu stearynian,
polisorbat 60, izopropylu myrystynian, sodu siarczyn bezwodny (E 221), polisorbat 80, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Nizoral, krem i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ kremu.
Opakowanie leku to tuba zawierajaca 15 g lub 30 g kremu, w tekturowym pudetku.



Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny:

McNeil Products Limited

C/0O Johnson & Johnson Limited
Foundation Park, Roxborough Way
Maidenhead, Berkshire SL6 3UG
Wielka Brytania

Wytwérea:

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.
ul. Itzecka 24

02-135 Warszawa

tel. 0 22 237 80 02

Data zatwierdzenia ulotki: 08.10.2013



