Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nizoral, 20 mg/g, szampon leczniczy
Ketoconazolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza lub

farmaceuty.

— Nalezy zachowac t¢ ulotkg, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

— Nalezy zwroci¢ sie do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

— Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

— Jesli nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Nizoral, szampon leczniczy

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Nizoral, szampon leczniczy i w jakim celu si¢ go stosuje

Nizoral w postaci szamponu leczniczego jest lekiem przeciwgrzybiczym do stosowania miejscowego na
skore. Lek zawiera substancje¢ czynng ketokonazol.

Wskazania do stosowania

Lek Nizoral, szampon leczniczy jest wskazany w leczeniu i profilaktyce nastepujacych chordb skory,

wywotanych przez drozdzaki z rodzaju Malassezia (wcze$niej nazywane Pityrosporum):

- hupiezu owtlosionej skory gtowy (zluszczanie si¢ naskorka owlosionej skory glowy w postaci
biatych tatwo oddzielajacych si¢ tusek).

- tojotokowego zapalenia skory (brazowawo-czerwone plamy na klatce piersiowej i na twarzy,
ktore ztuszczajg sig w postaci biatych lub zottych tusek).

- tupiezu pstrego wywotanego przez Pityriasis versicolor (mate, biate plamki na skorze klatki
piersiowej).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nizoral, szampon leczniczy

Kiedy nie stosowa¢ leku Nizoral, szampon leczniczy

- jesli pacjent ma uczulenie na ketokonazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Nizoral, szampon leczniczy nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub
farmaceuty.



Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, nawet jesli ponizsze ostrzezenia dotyczg sytuacji wystepujacych
W przesztosci.

W przypadku uprzedniego dtugotrwatego miejscowego leczenia kortykosteroidami, w celu uniknigcia
nasilenia objawow choroby po zaprzestaniu ich stosowania, lekarz zaleci stopniowe (w ciagu 2 do 3
tygodni) wycofywanie si¢ z leczenia kortykosteroidami. Na zbyt szybkie odstawienie kortykosteroidéw
skora moze zareagowac zaczerwienieniem i swedzeniem.

Watpliwosci nalezy wyjasni¢ z lekarzem.

Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami. Jesli to nastapi, oczy nalezy przemy¢ woda.
Lojotokowemu zapaleniu skory i tupiezowi czgsto towarzyszy zwigkszone wypadanie wloséw, co rowniez
moze mie¢ miejsce, chociaz rzadko, podczas stosowania leku Nizoral, szampon leczniczy.

Inne leki i Nizoral, szampon leczniczy

Brak danych.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy lub gdy planuje
cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nizoral, szampon leczniczy moze by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersia, gdy w opinii lekarza
jest to zdecydowanie konieczne.

3. Jak stosowac¢ lek Nizoral, szampon leczniczy

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedlug wskazan lekarza lub
farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore u mtodziezy (powyzej 12 roku zycia) oraz
0s6b dorostych.

Dawkowanie

O ile lekarz nie zaleci inaczej lek Nizoral, szampon leczniczy zwykle stosuje si¢ jak opisano ponize;j.

1. Nanies¢ niewielkg ilo$¢ szamponu na zakazong skore - zazwyczaj 1 saszetka lub gars¢ leku wystarcza
do jednorazowego zastosowania (wlosy mogg by¢ uprzednio umyte normalnym szamponem).

2. Uzywajac niewielkiej ilosci wody, rozprowadzi¢ szampon rownomiernie na skorze. W przypadku
dtugich wloséw wystarczy umy¢ jedynie skore glowy.

3. Wciera¢ szampon w skore az do uzyskania piany.

4. Pozostawi¢ piang na skorze przez 3 do 5 minut, a nastgpnie sptukac.

5. Na co dzien mozna uzywac¢ zwyklego szamponu.

Leczenie:
Lupiez pstry: stosowac raz na dobe przez 5 kolejnych dni.
Lojotokowe zapalenie skory i tupiez skory glowy: stosowac dwa razy w tygodniu przez 2 do 4 tygodni.

Profilaktyka:
Lupiez pstry: stosowac raz na dobe przez 3 kolejne dni przez jeden cykl leczenia, przed okresem letnim.
Lojotokowe zapalenie skory i tupiez skory glowy: stosowac raz na tydzien lub raz na dwa tygodnie.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie do
lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Nizoral, szampon leczniczy

Stosowanie miejscowe leku Nizoral, szampon leczniczy zgodnie ze wskazaniami i sposobem stosowania
nie grozi przedawkowaniem.

W razie przypadkowego spozycia leku, nalezy niezwlocznie skontaktowacé si¢ z lekarzem.

W celu uniknigcia zachty$niecia sie trescia zotadkowa, nie wykonywac ptukania zotadka ani nie
prowokowaé wymiotow.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W czasie leczenia lekiem Nizoral, szampon leczniczy mogg wystapi¢ nastepujace objawy dziatan

niepozadanych leku:
Niezbyt czgsto (u wiecej niz 1 na 1000 i mniej niz 1 na 100 pacjentéw) w miejscu podania moga
wystgpi¢: rumien, podraznienie, nadwrazliwo$¢, $wiad, odczyn i krosty. Niezbyt czesto moze
wystgpi¢ podraznienie oka i zwigkszone wydzielanie tez oraz nadwrazliwos¢, zapalenie mieszkow
wlosowych, tradzik, utrata wlosow, kontaktowe zapalenie skory, sucho$¢ skory, nieprawidlowa
strukura wtosa, wysypka, uczucie pieczenia i zaburzenia skory, tuszczenie naskorka oraz zaburzenia
smaku.

Po wprowadzeniu leku Nizoral, szampon leczniczy do obrotu bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000

pacjentow) wystepowata pokrzywka, obrzek naczynioruchowy oraz zmiany barwy wtosow.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

5. Jak przechowywa¢ lek Nizoral, szampon leczniczy

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac butelke szczelnie zamknieta.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nizoral, szampon leczniczy

— Substancja czynng leku jest ketokonazol.

— 1 g szamponu leczniczego zawiera 20 mg ketokonazolu.

— Pozostate sktadniki to: s6l sodowa eteru laurylosulfonowego, sol disodowa eteru
monolaurylosulfonobursztynowego, dietanolamid kwasu tluszczowego oleju kokosowego,
laurdimonium - zhydrolizowany zwierzgcy kolagen, makrogolu 120 metyloglukozodioleinian,
kompozycja zapachowa, sodu chlorek, imidomocznik, sodu wodorotlenek, kwas solny stgzony,
erytrozyna sodowa, woda 0CzyszcCzona.



Jak wyglada lek Nizoral, szampon leczniczy i co zawiera opakowanie
— Lek ma postac¢ szamponu leczniczego.

Opakowania

6 saszetek z folii Poliester/Al/PE zawierajacych po 6 ml szamponu leczniczego, umieszczonych
w tekturowym pudetku.

Butelki z HDPE z zamknigciem typu ,,flip-off”’z PP, zawierajace po 60 ml lub 100 ml szamponu
leczniczego, umieszczone w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny

McNeil Products Limited

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

Wytworca

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutsweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

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

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

02-135 Warszawa

tel. 22 237 80 02

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08.10.2013



