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Pisomna informacia pre pouZivatela
Nizoral $ampoén 2 %
ketokonazol

Pozorne si precitajte cela pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas doleZité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Ttto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informécie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa v pripade pityriasis versicolor do 7 dni a v pripade lupin alebo seboroickej dermatitidy
do 5 tyzdnov nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Nizoral a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Nizoral
Ako pouzivat’ Nizoral

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Nizoral

Obsah balenia a d’alSie informdcie

m 1. Co je Nizoral a na ¢o sa pouZiva

Nizoral je uréeny dospelym a dospievajicim na liecbu a prevenciu infekcii koZe spésobenych
hubami alebo kvasinkami. M6zZe sa nanaSat’ na vlasata cast’ hlavy a aj vacsie plochy na hrudniku
alebo na tvari. Neodporuca sa pouzivat’ Nizoral u dojciat a deti mladSich ako 12 rokov.

AN e

Nizoral sa pouziva pri réznych infekciach koze, ktoré mozete rozpoznat’ podla:

- Supin vo vlasatej ¢asti hlavy (lupiny),

- Cervenohnedych §kvin so Zltymi alebo bielymi odlupujicimi sa Supinami zvy€ajne na tvari
alebo na hrudniku (seboroicka dermatitida),

- malych, hnedych alebo bielo sfarbenych nepravidelnych $skvin na trupe (pityriasis versicolor).

Nizoral sa mze pouzit’ na liecbu/prevenciu lupin a seboroickej dermatitidy a moze sa pouzit’
na liecbu pityriasis versicolor.

H 2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Nizoral

NepouZzivajte Nizoral

- ak ste alergicky na ketokonazol alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6). Priznaky precitlivenosti, ktoré sa objavuju po pouziti, zahimaju svrbenie
a scervenenie pokozky.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouZzivat’ Nizoral, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekéarnika.
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U pacientov, ktori sa dlhodobo lieCia kortikosteroidmi (lie¢iva typu kortizonu) vo forme krému, masti
alebo tekutého roztoku, sa pocas pouzivania Nizoralu odporuca, aby pocas obdobia 2 az 3 tyzdnov
postupne vysadzovali liecbu steroidmi.

Nizoral mdzete zacat’ pouzivat’ ihned’, ale kortikosteroidy neprestaiite pouzivat’ zo dia na den. Koza
mdze reagovat’ sCervenenim alebo svrbenim.

V liecbe kortikosteroidmi pokracujte nasledovne:

- pocas 1 tyzdila nanasajte rovnaké mnozstva,

- pocas obdobia d’alSieho 1 az 2 tyzdiiov postupne znizujte ¢astost’ pouzivania,

- potom lie¢bu kortikosteroidmi ukoncite tplne.

V pripade pochybnosti sa porad’te so svojim lekdrom alebo s lekarnikom.

Tak ako pri inych Samponoch, zabraiite kontaktu s o¢ami. Ak sa tak stane, o¢i vyplachnite vodou.

Iné lieky a Nizoral

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

@ @ Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Nizoral mdzete pouzivat’ pocas tehotenstva aj doj¢enia. Neexistuji ziadne zndme rizika.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nizoral neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Nizoral obsahuje vonni zmes s obsahom 3-Metyl-4-(2,6,6-trimetylcyklohex-2-én-1-yl)-but-3-én-
2-6nu, amylcinnamalu, amylcinnamylalkoholu, benzylalkoholu, benzylbenzoatu,
benzylcinnamatu, 2-(4-fercbutylbenzyl)propan-aldehydu, cinnamalu, cinnamylalkoholu, citralu,
citronelolu, eugenolu, extraktu konarnika slivkového, geraniolu, hexylcinnamaldehydu,
hydroxycitronelalu, hydroxymetylpentyl-cyklohexénkarboxaldehydu, limonénu a linalolu, ktoré
modzu sposobit’ alergické reakcie.

3. Ako pouzivat’ Nizoral
w

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informdcii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Miesta na pokozke alebo vo vlasatej Casti hlavy postihnuté infekciou dokladne umyte Nizoralom,
nechajte posobit’ 3 — 5 minut a potom oplachnite.

Dbajte na to, aby ste si pokozku alebo pokozku vo vlasatej Casti hlavy dokladne umyli — nie iba vlasy.
Na jedno umytie zvyc€ajne postacuje mnoZstvo do jednej dlane alebo 1 vrecko Sampénu.

Castost’ pouZivania Nizoralu zavisi od typu infekcie a od toho, ¢ cheete infekciu liedit’ alebo
predchadzat’ jej vzniku.

- Supiny vo vlasatej ¢asti hlavy (lupiny) a Eervenohnedé skvrny so ZItymi alebo bielymi
odlupujiicimi sa Supinami na tvari alebo na hrudniku (seboroicka dermatitida).
Liecba: dvakrat tyzdenne pocas 2 — 4 tyzdiov.

Prevencia opakovaného vyskytu: jedenkrat tyzdenne alebo jedenkrat kazdé 2 tyzdne.
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- Malé, hnedé alebo bielo sfarbené nepravidelné skvrny na trupe (pityriasis versicolor).
Liecba: jedenkrat denne poc¢as 1 — 5 dni.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Nizoral je uréeny dospievajucim a dospelym. Neodportca sa pouzivat’ u dojciat a deti mladSich ako
12 rokov.

. \ Ak pouZijete viac Nizoralu, ako mate
[X]

Nizoral sa nesmie prehltnut. Ak ste ho ndhodou prehltli, vyhl'adajte svojho lekara.

Informacia pre lekdra, ak sa pacient predavkuje
V pripade nahodného poZitia sa maju vykonat len podporné a symptomatické opatrenia.
Aby sa zabranilo aspirdcii, nema sa vyvolavat vracanie ani vykonavat vyplach zaludka.

m 4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie uc¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Menej Casto sa mézu objavit reakcie v mieste pouzitia vratane nahromadenia hnisu v pokozke alebo
vo vlasovych cibulkach (pustuly), olupovanie koze; zapal vlasovych cibuliek; svrbenie; podrazdenie;
pocit palenia koze; ¢ervena, sucha alebo citliva koza; vyrazka; akné; vypadavanie vlasov alebo zmena
zafarbenia a Struktury vlasov; podrazdenie o¢i alebo zvysené slzenie. Menej Casto sa mozu tiez
objavit’ reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie), nahly opuch koze alebo sliznice zvycajne na tvari,
ociach alebo perach; zihl'avka, ohranicena svrbiaca kozna vyrazka (ekzém) alebo skreslené vnimanie
chuti. V pripade, Ze nebudete znasat’ Sampon, liecbu ukoncite.

Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich ucinkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Nizoral
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli/flasi/vrecku po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Frasa
Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Fl'asu udrziavajte dokladne uzatvorent na ochranu pred svetlom.

Vrecka
Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Chrante pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Nizoral obsahuje

- Liecivo je ketokonazol. 1 g Sampdénu obsahuje 20 mg ketokonazolu.

- Dalsie zlozky st lauretsulfat sodny; monolaurylsulfosukcinat disodny; kokoamid
dietanolaminu; kvarternizovany zivoc¢isny kolagén; makrogol-120-metylglukozid-diolat; vonna
zmes s obsahom 3-Metyl-4-(2,6,6-trimetylcyklohex-2-én-1-yl)-but-3-én-2-6nu, amylcinnamalu,
amylcinnamylalkoholu, benzylalkoholu, benzylbenzoatu, benzylcinnnamatu,
2-(4-tercbutylbenzyl)propan-aldehydu, cinnamalu, cinnamylalkoholu, citralu, citronelolu,
eugenolu, extraktu konarnika slivkového, geraniolu, hexylcinnamaldehydu, hydroxycitronelalu,
hydroxymetylpentyl-cyklohexénkarboxaldehydu, limonénu a linalolu; imidomocovina;
hydroxid sodny; kyselina chlorovodikova; sodné sol’ erytrozinu (E 127); chlorid sodny; Cistena
voda.

Ako vyzera Nizoral a obsah balenia

Ruzova, ¢ira viskozna tekutina s vonou byliniek. Dodava v papierovych skatuliach so 60 ml alebo 100
ml fTaSami a v papierovych skatuliach so 6 alebo 12 vreckami, z ktorych kazdé obsahuje 6 ml
Samponu.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Vyrobca
Janssen Pharmaceutica N.V., Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Belgicko

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2021.



