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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

NIZORAL
Sampon
(ketoconazolum)

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.
Tento ptipravek je dostupny bez lékaiského predpisu. Piesto vSak musite ptipravek NIZORAL pouzivat peclivé
podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.
- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Pozadejte svého I€karnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
- Pokud se Vase ptiznaky zhor$i nebo nezlep$i v pifipad€¢ pityriasis versicolor do 7 dni,
v pripad€ lupovitosti nebo seboroické dermatitidy do 5 tydnil, musite se poradit s 1ékafem.
- Pokud se kterykoli znezadoucich uc¢inkti vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezddoucich ucinkli, které nejsou uvedeny vtéto piibalové informaci,
sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je ptripravek NIZORAL a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek NIZORAL pouzivat
Jak se ptipravek NIZORAL pouziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek NIZORAL uchovavat

Dalsi informace

AN S e

1. CO JE PRIPRAVEK NIZORAL A K CEMU SE POUZIVA

NIZORAL sampon je ptipravek urceny k 1é€bé koznich infekci vyvolanych
m plisnémi nebo kvasinkami.
Samponem miize byt o$etiena vlasata &ast hlavy i rozsahlejsi plochy na hrudi, trupu nebo v obli¢eji.

Zmingna postizeni ktize se obvykle jevi jako:
- olupovani pokozky na vlasaté ¢asti hlavy v podobé bilych Supinek (lupt);
- Cerveno-hnédé skvrny se zlutymi nebo bélavymi Supinami, obvykle na oblic¢eji nebo hrudi

(seboroicka dermatitida);
- malé hnédé nebo bélaveé zbarvené skvrny nepravidelného tvaru objevujici se na trupu

(pityriasis versicolor).

Pomoci Samponu NIZORAL mizete tyto infekce 1é€it a infekcim predchazet.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST,
NEZ ZACNETE PRiIPRAVEK NIZORAL POUZIVAT

NepouZivejte piipravek NIZORAL
- jestlize jste precitlivély/a (alergicky) na 1é¢ivou latku nebo kteroukoli dalsi slozku Samponu
NIZORAL.

Priznaky precitlivélosti se projevuji svédénim a zarudnutim pokozky po pouziti Samponu.

JAKA ZVLASTNI OPATRENI BUDETE MUSET DODRZOVAT?
SnaZzte se, aby se Sampon nedostal do o¢i. Stane-li se tak, vyplachnéte o¢i vodou.

@ Vzijemné piuisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
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Informujte prosim svého 1ékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a v nedavné
dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez I¢kaiského predpisu.

Kortikosteroidy (lé¢iva typu kortizonu) ve formé krému, masti nebo lotia.

Jestlize pouzivate tyto léky, porad’te se pred zahdjenim 1écby Samponem NIZORAL se svym lékafem
nebo lékarnikem. Lécbu Samponem NIZORAL muzete zahdjit ihned, ale 1écbu kortikosteroidy neukoncujte
ze dne na den. Kiize by mohla reagovat zarudnutim a svédénim.

V souladu s doporucenim I€kaie postupujte pti 16€be kortikosteroidy takto:
- jeden tyden nanasejte kortikoidni ptipravky nezménénym zplisobem;

- dalsi 1-2 tydny postupn¢ snizujte Castost pouzivani;

- pak muzete 1écbu kortikoidnimi ptipravky ukoncit zcela.

V ptipadé jakychkoli pochybnosti se vzdy porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Pouzivani piipravku NIZORAL s jidlem a pitim
neni ovlivnéno.

Téhotenstvi a kojeni
NIZORAL $ampon muzete pouzivat béhem téhotenstvi a kojeni. Rizika spojena

s pouzivanim Samponu NIZORAL béhem téhotenstvi nebo kojeni nejsou znama.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojit
NIZORAL sampon neovliviiuje schopnost fizeni dopravnich prosttedkii a obsluhu strojt.

3. JAK SE PRIPRAVEK NIZORAL POUZiVA

9 NIZORAL sampon pouzivejte vzdy piesné podle pokynii svého l1ékate.
w Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Umyjte dikladné postiZzené oblasti na kizi, Sampon ponechejte 3-5 minut pisobit, teprve pak oplachnéte.
Presvédcte se, ze jste dikladné umyl/a kiizi, nikoli pouze vlasy.

Pro jedno umyti postaci obvykle malé mnozZstvi Samponu vytlacené do dlané.

Castost pouZivani Samponu zavisi na druhu infekce a rovnéZ na tom, zda chcete onemocnéni 1é¢it
nebo zamezit jeho navratu.

— Olupovéni pokozky na vlasaté ¢asti hlavy v podobé¢ bilych Supinek (lupovitost) a Cerveno-hnédé skviny
se zlutymi nebo bélavymi Supinami, obvykle na obliceji nebo hrudi (seboroickd dermatitida).
Lécba: 2x tydné po dobu 2-4 tydnd.
Zamezeni navratu onemocnéni: 1x tydn€ nebo 1x za dva tydny.

— Malé hnédé nebo bélaveé zbarvené skvrny nepravidelného tvaru objevujici se na trupu
(pityriasis versicolor).

Lécba: 1x denné po dobu péti dni.
Zamezeni navratu onemocnéni: Kazdym rokem pred zacatkem léta, 1x denné tii po sob€ jdouci dny.

JestliZe jste pouZil/a vice pfipravku NIZORAL, nezZ jste mél/a
é Sampon Nizoral neni ur¢en k vnitfnimu uziti.
V ptipadé, Ze byl nedopatienim polknut, se porad’te se svym lé¢kafem.
Informace pro lékare v pripadé predavkovani
V ptipadé nahodného poziti by méla byt pouzita pouze podplrna a sympatomaticka opatieni.

K zamezeni aspirace by nemélo byt vyvolavano daveni nebo provadéna lavaz zaludku.

2/4



4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i ptipravek NIZORAL nezadouci tcinky,
které se vSak nemusi vyskytnout u kazdého.

V méng Castych ptipadech je mozné v misté naneseni Samponu pozorovat zaniceni vlasovych vacki,
vypadavani vlasiti, suchou pokozku, zménu struktury vlast, vyrazku, palivy pocit; zarudnuti, podrazdéni,
svédéni pokozky. Mén¢ ¢asto miiZze nastat zvySené slzeni.

Vzacné mize dojit k projeviim precitlivélosti, poruse chuti, podrazdéni oci, akné, zanétu pokozky, koznim
porucham, odlupovani pokozky, k ptecitlivélosti v misté naneseni Samponu, viidkim v misté naneseni
Samponu.

V ojedinélych ptipadech se miize vyskytnout otok pokozky nebo sliznic obvykle v obliceji, o¢i nebo rti,
Zména barvy vlast a koptivka.

V pripadé, ze nebudete Sampon dobie snaset, ukoncete [éCbu.
Pokud se kterykoli z nezadoucich u€inkii vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari
nebo 1ékarnikovi.
5. JAK PRIPRAVEK NIZORAL UCHOVAVAT
+ Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
E‘ Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Lahvicku vzdy dobfe uzavfete.
Pripravek NIZORAL nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek NIZORAL obsahuje
L Ml Lécivou latkou je ketoconazolum (ketokonazol).
— Sampon NIZORAL obsahuje 20 miligrami ketokonazolu v jednom gramu roztoku.

NIZORAL sampon déle obsahuje pomocné latky: natrium-lauromakrogol-sulfat, dinatrium-lauromakrogol-
sulfosukcinat, diolamid kyseliny kokosové, kvarternizovany kolagen, makrogol-5500-methylglukoso-dioleat,
chlorid sodny, kyselinu chlorovodikovou 35 %, imidomocovinu, parfém, hydroxid sodny, sodnou sil
erythrosinu a ¢isténou vodu.

Jak pripravek NIZORAL vypada a co obsahuje toto baleni
NIZORAL sampon je rizovy, vazky roztok, charakteristické viing.
NIZORAL $ampon je dodavan v lahvickach o obsahu 60 ml a 100 ml.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
McNeil Products Limited

c/o Johnson & Johnson

Foundation Park, Roxborough Way
Maidenhead, Berkshire

SL6 3UG, Velka Britanie

Vyrobce

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse, Belgie

3/4



DalSi informace o tomto pripravku ziskate u mistniho zastupce drzZitele rozhodnuti o registraci:
Johnson & Johnson, s.r.o.

Karla Englise 3201/6

150 00 Praha 5

tel.: 227 012 111

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 30.1.2013.
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