Pisomna informacia pre pouzivatel'a

Nizoral

ketokonazol

sampon 2 %

povedal vas lekar alebo lekarnik.

Pozri ¢ast 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako zacnete pouzivat tento liek,
pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie.
VZdy pouZivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

- Tato pisomnu informaciu si uschovajte. MoZno bude potrebné, aby ste si ju znovu pregitali.

- Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajSi ucinok, obraftte sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich Gcinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Nizoral Sampon 2 % a na Co sa pouziva

2.Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete
Nizoral Sampén 2 %

3. Ako pouzivat Nizoral Sampon 2 %

4. Mozné vedlajSie ucinky

5. Ako uchovavat Nizoral Sampén 2 %

6. Obsah balenia a dalSie informacie

| 1. Co je Nizoral $ampon 2 % a na éo sa pouziva

Nizoral $ampdn 2 % je liek pre dospelych a
m dospievajtcich na lie¢bu a predchadzanie
infekciam koze spdsobenych hubami
alebo kvasinkami. Liekom Nizoral Sampén 2 % je
mozné lie€it vlasati ¢ast hlavy a aj vacSie plochy
na hrudniku alebo na tvari. Nizoral Sampén 2 % sa
neodporuca pouzivat u dojciat a deti mladSich ako
12 rokov.

Liek sa pouziva pri roznych infekciach koze, ktoré

mozete rozpoznat podla:

- Supin vo vlasatej asti hlavy (lupiny),

- cervenohnedych Skvin so zltymi alebo bielymi
odlupujucimi sa Supinami zvyCajne na tvari
alebo na hrudniku (seboroicka dermatitida),

- malych, hnedych alebo bielo sfarbenych nepra-
videlnych $kvin na trupe (pityriasis versicolor).

Nizoral Sampon 2 % sa moze pouzit na lieCbu/pre-
venciu lupin a seboroickej dermatitidy a mdze sa
pouZzit na lieCbu pityriasis versicolor.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako
pouzijete Nizoral Sampon 2 %

@ Nepouzivajte Nizoral Sampon 2 %

- ak ste alergicky na lieCivo alebo na ktorikolvek
z dalSich zloZiek tohto lieku (uvedenych v Gasti
6). Priznaky precitlivenosti, ktoré sa objavuju po
pouziti, zahffaju svrbenie a sCervenenie pokozky.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat Nizoral Sampon 2 %,
obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

U pacientov, ktori sa dlhodobo liegia kortikostero-
idmi (lieiva typu kortizonu) vo forme krému, masti

alebo tekutého roztoku, sa poCas pouzivania lieku
Nizoral $ampdn 2 % odportca, aby pocas obdobia 2
az 3 tyzdiov postupne vysadzovali liecbu steroidmi.
Nizoral $ampon 2 % mozZete zacat pouzivat ihned,
ale kortikosteroidy neprestafte pouzivat zo dfa na
def. KoZza mdze reagovat scervenenim alebo svrbenim.
V liebe kortikosteroidmi pokracujte nasledovne:

- pocas 1 tyzdiia nanasajte rovnaké mnozstva,

- pocas obdobia dalSieho 1 az 2 tyzdiov postupne

zniZujte ¢astost pouZivania,

- potom lie¢bu kortikosteroidmi ukoncite tplne.

V pripade pochybnosti sa poradte so svojim lekarom
alebo s lekarnikom.

Tak ako pri inych Sampdnoch, zabraite kontaktu s
ocami. Ak sa tak stane, oci vyplachnite vodou.

Iné lieky a Nizoral Sampon 2 %
Ak teraz pouZivate alebo ste v
poslednom ¢ase pouzivali, Ci prave

@ budete pouzivat dalsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nizoral Sampén 2 % a jedlo a napoje

Nizoral $ampdn 2 % mozete pouzivat nezavisle od
jedla.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost
Nizoral Sampon 2 % moZete
pouzivat. Pri pouzivani lieku

@ @ Nizoral Sampon 2 % pocas

tehotenstva alebo dojCenia neexistuju Ziadne zname
rizika.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nizoral Sampon 2 % neovplyviiuje schopnost viest
vozidla a obsluhovat stroje.

| 3. Ako pouzivat Nizoral Sampon 2 %
Vzdy pouzivajte tento liek presne tak,
ako je to uvedené v tejto pisomnej

informacii alebo ako vam povedal vas

lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte
si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Miesta na pokozke alebo vo vlasatej Casti hlavy
postihnuté infekciou umyte lickom Nizoral Sampon
2 % a liek pred oplachnutim nechajte ticinkovat
3 az 5 minut.



Dbajte na to, aby ste si dékladne umyli pokozku alebo
pokozku vo vlasatej ¢asti hlavy a nie iba vlasy. Na
jedno umytie zvycajne postacuje mnozstvo do jednej
dlane alebo 1 vrecko Samponu.

Ako casto bude potrebné, aby ste Nizoral
S§ampon 2 % pouzivali, bude zavisiet od typu
infekcie a od toho, ¢i budete chciet infekciu
liecit alebo predchadzat jej vzniku.

- Supiny vo vlasatej cCasti hlavy (lupiny) a
Cervenohnedé Skvrny so Zltymi alebo
bielymi odlupujicimi sa Supinami na tvari
alebo na hrudniku (seboroickd dermatitida).
Liecba: dvakrat tyzdenne poCas 2 az 4 tyzdiov.
Prevencia opakovaného vyskytu: jedenkrat tyz-
denne alebo jedenkrat kazdé 2 tyzdne.

- Malé, hnedé alebo bielo sfarbené nepravi-
delné Skvrny na trupe (pityriasis versicolor).
Liecba: jedenkrat denne pocas 1-5 dni.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Nizoral Sampon 2 % je uréeny na pouZitie u
dospievajucich a dospelych. Nizoral Sampdn 2 % sa
neodporuca pouzivat u dojciat a deti mladSich ako
12 rokov.

Ak pouzijete viac Nizoralu Sampon 2 %, ako
mate

Informdcia pre lekdra v pripade, ak sa pacient
predavkuje

V pripade ndhodného poZitia sa maju pouZit len
podporné a symptomatické opatrenia.

Aby sa zabranilo aspirdcii, nemd sa vyvoldvat
vracanie ani vykondvat vyplach Zalidka.

Nizoral Sampdn 2 % sa nesmie prehltndt.
Ak ste neimyselne prehitli Nizoral Sampon
2 %, vyhladajte svojho lekara.

| 4. Mozné vedajsie uginky

Menej Gasto samozu objavit reakcie v mieste pouZitia
vratane nahromadenia hnisu v pokozke alebo vo
vlasovych cibulkach (pustuly), olupovanie koZze;
zapal vlasovych cibuliek; svrbenie; podrazdenie;
pocit palenia koZe; Gervena, sucha alebo citliva
koza; vyrazka; akné; vypadavanie vlasov alebo
zmena zafarbenia a Struktiry vlasov; podrazdenie
oci alebo zvySené slzenie. Menej ¢asto sa mozu tiez
objavit reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie),
nahly opuch koZe alebo sliznice zvyCajne na tvari,
ociach alebo perach; Zihlavka, ohrani¢ena svrbiaca
kozna vyrazka (ekzém) alebo skreslené vnimanie
chuti. V pripade, Ze nebudete znasat Sampon, lieCbhu
ukoncite.

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze
spdsobovat vedlajSie G¢inky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Hlasenie vedIlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok,
obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkolvek vedlajSich ucinkov, ktoré nie
st uvedené v tejto pisomnej informdgii. VedlajSie
ucinky mozete hlasit aj priamo na Statny Ustav
pre kontrolu lieciv, Sekcia Klinického skidSania
liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08
Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206, Fax: + 421
2 507 01 237, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.
TlaCivo na hlasenie neZiaduceho Ucinku je na
webovej stranke www.sukl.sk v Casti Lieky/
Bezpecnost lieciv. Formular na elektronické podava-

SK - 692283 V
nie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim
vedIajsich Gcinkov mdzete prispiet k ziskaniu dalSich
informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

| 5. Ako uchovavat Nizoral Sampon 2 %

al

Flaska

Nizoral Sampon 2 % uchovavajte pri teplote
neprevySujlcej 25 °C. FlaSku udrziavajte dokladne
uzatvorenu na ochranu pred svetlom.

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a
dosahu deti.

Vreckd
Nizoral Sampon 2 % uchovavajte pri teplote nepre-
vySujlcej 30 °C. Chraiite pred svetlom.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory
je uvedeny na Skatuli/flaSke/vrecku po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom
mesiaci.

Nelikviduijte lieky odpadovou vodou alebo domovym
odpadom. NepouZity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomdzu chranit Zivotné prostredie.

| 6. Obsah balenia a dal$ie informacie
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- Liecivo je ketokonazol. 1 gram Sampdnu obsahuje
20 miligramov ketokonazolu.

- DalSie zloZky st natriumlaurylsulfat, monolauryl-
sulfosukcinat disodny, dietanolamid kyseliny
kokosovej, kvarternizovany zivociSny kolagén,
makrogol 120 metylglukézodioleatu, parfém,
imidomocovina, hydroxid sodny, kyselina chloro-
vodikova, sodna sol erytrozinu, chlorid sodny,
Cistena voda.

Co Nizoral 5ampén 2 % obsahuje

Ako vyzera Nizoral Sampén 2 % a obsah balenia
Nizoral Sampon 2 % sa doddva v papierovych
Skatuliach so 60 ml alebo 100 ml flaSkami a v
papierovych Skatuliach so 6 alebo 12 vreckami, z
ktorych kazdé obsahuje 6 ml Samponu.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
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Tato pisomna informacia bola naposledy
aktualizovana v maji 2019.
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