Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Nizoral 20 mg/g sampon
Ketoconazol

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

- Daca peste 5 sau 14 zile (in functie de afectiune) nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai
rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Nizoral sampon si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Nizoral sampon
3. Cum sa utilizati Nizoral sampon

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Nizoral sampon

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Nizoral sampon si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa a medicamentului este ketoconazolul, un agent antifungic, care actioneaza
impotriva ciupercii Malassezia, care se gaseste in cantitdti mari pe pielea persoanelor cu
matreatd si dermatitd seboreicad. Samponul reduce rapid descuamarea si mancarimea care
insotesc de obicei dermatita seboreicd, matreata si pitiriazisul versicolor.

Samponul este destinat adultilor si copiilor cu varsta peste 12 ani.

Nizoral sampon este utilizat pentru tratamentul si prevenirea infectiilor cu Malassezia spp.
(Pityrosporum spp.), asa ca dermatita seboreica §i matreata, de asemenea pentru tratamentul
pitiriazisului versicolor (localizat).

Daca nu va simtiti mai bine sau va simftiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Nizoral sampon

Nu utilizati Nizoral sampon:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la ketoconazol sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Nizoral sampon, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Evitati nimerirea samponului in ochi. Dacd o cantitate oarecare de sampon ajunge 1n ochii
dumneavoastra, spalati-i cu apa imediat.

Dacd ati folosit timp indelungat asa-numitii cortcosteroizi, asa ca betametazona sau
hidrocortizonul, nu trebuie sd intrerupeti tratamentul cu aceste medicamente imediat de cum
incepeti sa utilizati Nizoral sampon, dar treptat, timp de 2-3 sdptdmani, reduceti frecventa
utilizarii lor. Aceasta va permite sd evitati exacerbarea bolii dumneavoastrd in timpul



tratamentului cu sampon. Dacd aveti Intrebari suplimentare despre tratamentului cu
corticosteroizi, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Nizoral sampon impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului dacad utilizati, ati utilizat recent sau s-ar
putea sa utilizati orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala.

Sarcina si aliptarea

Daca sunteti gravidd sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sd rdmaneti
gravida, adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

In sarcind si perioada de aldptare Nizoral sampon se utilizeazd doar in cazul cand beneficiul
scontat pentru mama depaseste riscul potential pentru fat sau sugar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nizoral sampon nu are nici o influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

3. Cum sa utilizati Nizoral sampon

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum este descris Tn acest prospect sau asa cum
v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medical sau cu farmacistul, daca
nu sunteti sigur.

Nizoral sampon este destinat doar pentru administrare cutanata.

Nu este destinat pentru administrare orald!

Doza recomandatd
Copii cu varsta peste 12 ani si adulti: aplicati Nizoral sampon pe zonele afectate ale
scalpului/pielii pentru 3-5 minute, apoi clatiti cu apa.

Tratament:
e pitiriazis versicolor: o data pe zi, timp de 1-3 zile;
e dermatita seboreica si matreata: de 2 ori pe saptamanad, timp de 2-4 sdptamani.

Profilaxie:
e dermatita seboreica si matreata: saptamanal sau o data la 2 saptamani.

Siguranta si eficacitatea utilizarii Nizoral sampon la copii cu varsta sub 12 ani nu a fost stabilita.

Daca utilizati mai mult Nizoral sampon decat trebuie

In caz de ingestie accidentald se aplicd tratament simptomatic si de sustinere. Pentru a preveni
aspiratia este contraindicatd inducerea vomei sau efectuarea lavajului gastric.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca uitati sa utilizati Nizoral sampon
Nu aplicati o dozd dubla pentru a compensa doza uitatad.prelungiti tratamentul in regim obisnuit.

Daca incetati sa utilizati Nizoral sampon
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

intrerupeti utilizarea Nizoral sampon si adresati-vi imediat medicului dumneavoastri,

daca observati sau suspectati oricare dintre aceste reactii adverse. Puteti avea nevoie de

asistenta medicala de urgenta:

- reactie alergicad cu umflarea fetei, buzelor, gurii, limbii sau gatului, care provoaca dificultate
la inghitire sau respiratie (edem angioneurotic, cu frecventa necunoscutd);

- iritare puternicd sau inrosirea zonelor prelucrate, mancarime sau alte semne de alergie
(hipersensibilitate) in primele zile de tratament (pot afecta pana la 1 din 100 pacienti);

- descuamare si formarea pustulelor pe piele (pot afecta pana la 1 din 1000 pacienti).

Urmatoarele reactii adverse nu exclude necesitatea consultdrii cu medicul sau farmacistul:

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 pacienti):
- foliculita (inflamatia foliculului pilos);
- lacrimare excesiva;
- caderea parului sau tulburari ale texturii parului,
- uscaciunea pielii, eruptii cutanate, senzatia de arsura.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 pacienti):
- tulburari ale gustului;
- iritare oculara;
- acnee;
- descuamarea pielii.

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile):
- urticarie;
- modificarea culorii parului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare,
ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Nizoral sampon
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe ambalaj dupa "EXP".
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati acest medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.



6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Nizoral sampon

Substanta activa este ketoconazolul.

1 g sampon contine ketoconazol 20 mg.

Celelalte componente sunt: lauril sulfat de sodiu, lauril sulfosuccinat disodic, dietanolamida
acizilor grasi din ulei de cocos, hidrolizat de colagen, dioleat de macrogol metildextroza, clorura
de sodiu, acid clorhidric, imiduree, aroma, hidroxid de sodiu, colorant Rosu Allura AC (E 129),
apa purificata.

Cum arata Nizoral sampon si continutul ambalajului
Nizoral sampon se prezintd sub forma de lichid de culoare rosu-oran;j.

Continutul ambalajului
Nizoral este disponibil in cutii cu 1 flacon din polietilena a cate 60 ml sampon.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

STADA Arzneimittel AG,

Stadastrasse 2-18,

61118 Bad Vilbel,

Germania

Fabricantul

Janssen Pharmaceutica N.V.,
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse,
Belgia

Acest prospect a fost revizuit in Mai 2022.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



