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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

NIZORAL
Kkrém
Ketoconozolum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné pfiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich uc¢inkti vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je NIZORAL a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete NIZORAL pouzivat
3. Jak se NIZORAL pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak NIZORAL uchovéavat

6.

Dalsi informace

1. CO JE NIZORAL A K CEMU SE POUZIVA

Nizoral krém je pfipravek urceny k 1é¢bé koznich infekci zptiisobenych plisnémi nebo kvasinkami
(dermatomyko6z), které postihuji kiiZi trupu, tfisel, bérci, rukou nebo nohou.

Nizoral krém je rovnéz vhodny k 1é¢bé seboroického zanétu kiize (seboroické dermatitidy), ktery se
projevuje cervenohnédymi skvrnami se zlutymi nebo bilymi Supinkami, obvykle na obliceji a
hrudniku, a k 1écbé pityriasis versicolor projevujici se kavoveé hnédymi skvrnami na kizi.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE NIZORAL POUZIVAT

NepouZivejte NIZORAL
Jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na 1é€ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku pfipravku
Nizoral. Precitlivélost nastava po naneseni krému a projevuje se svédénim a zCervenanim kiize.

Pokud se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka, nepouzivejte tento pripravek. Nejste-li si jisty(4), porad’te
se pred pouzitim ptipravku Nizoral se svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Zvlastni opatrnosti pii pouZiti pripravku NIZORAL je zapotiebi
Davejte pozor, aby se Nizoral krém nedostal do o¢i.
Po naneseni krému si peclivé umyjte ruce.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Pokud pouzivate kortikosteroidy (Ié¢ebné kortizonoidy) ve formé krému, masti nebo lotia, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete pouzivat krém Nizoral. Lécbu krémem Nizoral
muzete zahajit hned, avsak 1é¢bu kortikosteroidy neprerusujte nahle. Kiize by mohla reagovat
zarudnutim a svédénim.
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V 1é¢bé kortikosteroidy pokracujte nasledovneé:

- po dobu jednoho tydne pouzivejte kortikosteroidni pfipravek rano a Nizoral krém vecer,

- po dobu dalsich 1-2 tydnti pouzivejte kortikosteroidni ptipravek rano kazdy 2. nebo 3. den a
Nizoral krém kazdy vecer,

- poté ukoncete 1écbu kortikosteroidy tplné a v ptipad€ nutnosti pokracujte pouze krémem Nizoral.

V ptipadé jakychkoli pochybnosti se porad’te s 1ékafem nebo lékarnikem.

Téhotenstvi a kojeni
Nizoral krém mizete pouzivat. Rizika spojena s pouzivanim krému Nizoral béhem téhotenstvi nebo
kojeni nejsou zndma.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku
Nizoral obsahuje propylenglykol, stearylalkohol, cetylalkohol. Tyto pomocné latky mohou zptsobit
mistni podrazdéni kiize (napt. kontaktni dermatitidu).

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoli Iék.

3. JAK SE NIZORAL POUZIVA

Krém Nizoral nanasejte jednou denné.

Pokud se do sedmi dnli od zahajeni 1éCby piiznaky onemocnéni nezlepsi, nebo se naopak zhorsuji,
nebo pokud se vyskytnou nezadouci ucinky nebo néjaké neobvyklé reakce, porad’te se o dal§im
pouzivani piipravku s lékatem.

V zavislosti na druhu a rozsahu infekce mtize 1écba trvat 2-6 tydnti.

V pouzivani pokracujte jeSté nékolik dni i po uplném vymizeni v§ech priznaki onemocnéni, aby
nedoslo k jeho navratu.

Nanaseni piipravku NIZORAL

Pti otevirani tuby odSroubujte uzaveér. Prorazte opatrné plombu pomoci hrotu na uzaveéru.

Postizené misto omyjte a peclivé osuste. Krém Nizoral nanésejte na kiizi a konecky prstli jemnée
vtirejte. Neosetfujte pouze postiZzenou oblast, ale i bezprostiedni okoli. Pe¢livé si omyjte ruce, nebot’
tak zabranite prenosu infekce z napadené oblasti na dalsi ¢asti téla nebo jiné osoby.

- Pii postizeni kiize trupu, tiisel, rukou nebo nohou nanasejte krém Nizoral jednou denné.

- Pri lécbe seboroického zanétu kiize (seboroické dermatitidy), ktery se projevuje Cervenohnédymi
skvrnami se zlutymi nebo bilymi Supinkami na oblic¢eji a hrudniku, pouZzivejte krém Nizoral
jednou nebo u zavaznéjSich projevii onemocnéni dvakrat denné.

Po dvou az ctytech tydnech mtizete krém nanéset jesté jednou nebo dvakrat tydné k tiplnému
doléceni.

Po kazdém pouziti tubu pecliveé uzaviete.

Diilezité upozornéni

Dermatomykozy jsou pfenosna onemocnéni. Vyclente ru¢nik a zinku pouze pro sebe. Zabranite tak

prenosu nakazy na dalsi osoby. Pravideln¢ méiite oblecenti, které ptislo do styku s postizenou kizi.
Zabranite tak opétovné nakaze.

JestliZe jste pouzil(a) piiliS mnoho pripravku NIZORAL
Pokud pouzijete nadmérné mnozstvi krému Nizoral, nez je predepsano, mtize vyvolat pocit paleni,
zarudnuti nebo otok. V tomto ptipad¢ prestante krém pouzivat.

Pokud dojde k ndhodnému spolknuti krému Nizoral, porad'te se s Iékarem.
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JestliZe jste zapomnél(a) pouZit krém NIZORAL

Naneste dalsi davku, co nejdiive to bude mozné. Pokud je jiz téméf Cas dalsi aplikace, zapomenite na
vynechanou davku a pokracujte v 1€cbé jako obvykle.

Nenanasejte dvojnasobné mnozstvi, abyste nahradil(a) vynechanou 1écbu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.
4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mtize mit i NIZORAL nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Mohou se vyskytnout piipady mistni reakce, jako je pocit paleni, podrazdéni pokozky.

Ve velmi vzacnych pfipadech se mohou vyskytnout alergické reakce (reakce precitlivélosti) jako je
vyrazka, lokalizovany ekzém (omezeny na jedno misto), kopfivka, podrazdéni kiize a dal$i mistni
kozni reakce. V tomto ptipadé¢ se porad’te se svym lékatem.

Pokud se kterykoli z nezddoucich uc¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafti
nebo lékarnikovi.

5. UCHOVAVANI PRIPRAVKU NIZORAL

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nizoral nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na tubé a krabicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nizoral krém uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepottebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
Zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co NIZORAL obsahuje

Lécivou latkou je ketoconazolum. Jeden gram krému NIZORAL obsahuje 20 mg ketokonazolu.

Pomocnymi latkami jsou propylenglykol, stearylalkohol, cetylalkohol, sorbitan-stearat, polysorbat 60,
polysorbat 80, isopropyl-myristat, sifi¢itan sodny, ¢isténa voda.

Jak NIZORAL vypada a co obsahuje toto baleni

Nizoral krém je dodavan v tubach s obsahem 15 g.
Nizoral je jemny, bily krém.

Drzitel rozhodnuti o registraci
JANSSEN — CILAG s.r.o.

Karla Englise 3201/6

150 00 Praha 5, Ceské republika
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Vyrobce

JANSSEN PHARMACEUTICA NV
Turnhoutseweg, 30

B-2340 Beerse

Belgie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
13.6.2012

4/4



