Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Nizoral, 20 mg/g, krem

Ketoconazolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszystkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SuhrwdE

1. Co to jest lek Nizoral, krem i w jakim celu si¢ go stosuje

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

Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie grzybicy skory tutowia, pachwin, rak i stop wywotanych nastgpujacymi
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 obecnoscia
drozdzaka Malassezia ovale (Pityrosporum ovale).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nizoral, krem
Kiedy nie stosowa¢ leku Nizoral, krem
- jesli pacjent ma uczulenie na ketokonazol lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku

(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Nizoral, krem nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami.



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

Lek Nizoral, krem a inne leki
Brak danych.

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

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

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 piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstlugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan nad wptywem leku na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych
i obstugiwania maszyn.

Lek Nizoral, krem zawiera glikol propylenowy, alkohol cetylowy i alkohol stearylowy

Lek zawiera 200 mg glikolu propylowego w kazdym 1 g kremu. Glikol propylenowy moze powodowac
podraznienie skory.

Ze wzgledu na zawartos$¢ substancji pomocniczych — alkoholu cetylowego i stearylowego lek moze
powodowa¢ miejscowg reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).

3. Jak stosowaé lek Nizoral, krem

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Nizoral, krem jest przeznaczony do stosowania na skore u 0sob dorostych.

Drozdzyca skory, grzybica tulowia, pachwin, grzybica rgk i stop, tupiez pstry (Pityriasis versicolor):
Nalezy nanosic¢ lek Nizoral, krem na chorobowo zmienione miejsca na skorze oraz skore bezposrednio do
nich przylegajaca raz na dobe.

Sredni czas trwania leczenia:

- tupiez pstry: 2 do 3 tygodni,

- drozdzyca skory: 2 do 3 tygodni,
— grzybica pachwin: 2 do 4 tygodni,
- grzybica tutowia: 3 do 4 tygodni,
- grzybica stop: 4 do 6 tygodni.

Lojotokowe zapalenie skory:

W zakazeniach skory objawiajgcych sie brazowo-czerwonymi plamami lub biatymi i z6ttymi tuskami
(tojotokowe zapalenie skory) lek Nizoral, krem nalezy stosowaé raz lub dwa razy na dobe. Objawy
zakazenia ustepuja zwykle po 2-4 tygodniach.



Zwykle poprawa jest widoczna po 4 tygodniach leczenia. W razie braku poprawy nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Lek nalezy stosowac jeszcze przez kilka dni po catkowitym ustgpieniu objawow zakazenia.

Nawet po catkowitym wyleczeniu, aby zapobiec nawrotom choroby, pacjent powinien stosowac lek
Nizoral, krem raz w tygodniu lub raz na 2 tygodnie.

W trakcie leczenia, aby zapobiec powtdrnemu zakazeniu, nalezy przestrzegaé podstawowych zasad
higieny.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Nizoral, krem

Znaczne przedawkowanie leku moze spowodowaé wystgpienie rumienia, pieczenia skory i obrzekow.
W przypadku wystapienia takich objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie przypadkowego spozycia leku Nizoral, krem, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, w celu
zastosowania odpowiedniego leczenia.

Pominigcie zastosowania leku Nizoral, krem
W przypadku pominigcia zastosowania leku, nalezy zastosowac go najszybciej jak to mozliwe. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Mogq wystapi¢ nast¢pujace dzialania niepozadane:
czesto (u wiecej niz 1 na 100 i u mniej niz 1 na 10 pacjentdow): rumien i $wigd w miejscu podania;
uczucie pieczenia skory,

— niezbyt czesto (u wigcej niz 1 na 1 000 i u mniej niz 1 na 100 pacjentéw): w miejscu podania moga
wystgpi¢ krwawienia, uczucie dyskomfortu i suchosci, stan zapalny, podraznienie, parestezje
(nieprzyjemne wrazenie mrowienia, dretwienia lub zmian temperatury skory, tj. uczucie silnego
goraca lub zimna), reakcje w miejscu podania. Niezbyt czgsto moze wystapi¢ nadwrazliwos¢, zmiany
pecherzowe, kontaktowe zapalenie skory, wysypka, tuszczenie i lepkosé skory.

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

wystepowata pokrzywka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Nizoral, krem


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Tuba powinna by¢ zamknigta.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nizoral, krem

— Substancja czynng leku jest ketokonazol. 1 g kremu zawiera 20 mg ketokonazolu.

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

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat tego leku nalezy zwrécié si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Stada Pharm Sp. z 0.0.

ul. Krakowiakow 44

02-255 Warszawa

Tel. +48 22 737 79 20

Wytworcal Importer:
Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



