Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szaméara
Nizoral korpasodas ellen 20 mg/g sampon
ketokonazol

Mielé6tt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informéacidkat tartalmaz.

Ezt a gy6gyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informéacidkért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

- Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztat6 tartalma:

1. Milyen tipust gydgyszer a Nizoral korpéasodas ellen 20 mg/g sampon és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

Tudnivalok a Nizoral korpasodas ellen 20 mg/g sampon alkalmazasa elétt

Hogyan kell alkalmazni a Nizoral korpasodas ellen 20 mg/g sampont?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell tarolni a Nizoral korpasodas ellen 20 mg/g sampont?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipusu gyégyszer a Nizoral korpasodas ellen 20 mg/g sampon és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

A bor gombas eredetil fertézéseinek kezelésére szolgald gyogyszer. A samponnal mind a fej, mind a

mellkas nagyobb kiterjedésii teriiletei, illetve az arc is kezelhetd.

A Nizoral korpésodas ellen 20 mg/g samponnal kezelhet6 bérelvaltozasok a kovetkezéképpen

ismerhetok fel:

- hamlo fejbér (korpasodas — pitiriazisz kapitisz), a hajas fejboron foltokban jelentkez6 gyulladas
(a bér kipirosodasa, zsirosan hamlo, viszketd bor, foltos kopaszodas),

- vorosesbarna foltok sarga vagy fehér hamlasokkal kisérve az arcon, illetve a mellkason
(szeborreés dermatitisz),

- kicsi, barna vagy fehér szinii, szabalytalan foltok a testen (pitiriazisz verzikolor).

A Nizoral korpasodas ellen 20 mg/g sampon a korpasodas (pitiriazisz kapitisz) és a szeborreas
dermatitisz megelézésére is alkalmas.

Felnéttek, 12 évesnél idésebb serdiilok és iddsek szamara egyarant alkalmas.

2. Tudnivaldk a Nizoral korpasodas ellen 20 mg/g sampon alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Nizoral korpasodas ellen 20 mg/g sampont
- ha allergias a ketokonazolra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb osszetevjére.
A tulérzékenység jelei lehetnek, ha a sampon hasznalata viszketést, borvorosodést valt ki.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
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A sampon szembe ne keriiljon! Ha ez mégis megtorténne, bé vizzel 6blitse ki a szemét!

Egyéb gyogyszerek és a Nizoral korpasodas ellen 20 mg/g sampon
Feltétleniil tijékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Ha mas krémet, ken6esot vagy oldatot hasznal — killonos tekintettel a mellékvesekéreg-hormont (azaz
szteroidot) tartalmazé keészitményekre —, kérje ki kezeldorvosa vagy gyogyszerésze tanacsat. Ha az
orvos masképpen nem rendelkezik, ennek hasznalatat ne hagyja hirtelen abba a Nizoral korpasodas
ellen 20 mg/g sampon alkalmazasanak elkezdésekor, mert ilyenkor a tlinetek (a bor esetleges
Kivorosodése, viszketése) ismételten vagy erételjesebben jelentkezhetnek.

Folytassa a szteroid-kezelést az alabbiak szerint:

- A szteroid-tartalmi készitményb6l ugyanazt a mennyiséget hasznalja 1 hétig,

— A kovetkez6 1-2 hétben fokozatosan csdkkentse a szteroid-tartalmu készitmény hasznélatanak
gyakorisagat.

Ezutan hagyja abba annak hasznalatét.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet8sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A sampon hat6anyaga a fejbéron torténd alkalmazas soran nem, a teljes testfeliileten torténd
alkalmazés soran pedig minimalis mértékben kerul a vérkeringésbe.

Terhes, illetve szoptato ndkkel végzett klinikai vizsgalatok nem allnak rendelkezésre.
Nincs ismert kockazata a Nizoral korpasodas ellen 20 mg/g sampon terhesség vagy szoptatés idején
val6 alkalmazésanak.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képessegekre
Nem értelmezheto.

A Nizoral korpéasodas ellen 20 mg/g sampon allergéneket tartalmazo illatanyagot, benzoesavat és
butilhidroxitoluolt tartalmaz

Ez a gy6gyszer amil-cinnamalt, amil-cinnamil-alkoholt, benzil-alkoholt, benzil-benzoatot, benzil-
cinnamatot, cinnamalt, cinnamil-alkoholt, citralt, citronellolt, eugenolt, Evernia prunastri
(télgyfazuzmo) kivonatot, geraniolt, hexil-cinnamalt, hidroxi-citronellalt, limonént és linaloolt
tartalmazo illatanyagot (,,Perfume Bouquet 2”) tartalmaz, melyek allergias reakciokat okozhatnak.

Ez a gyogyszer 0,0012 mg benzoesavat tartalmaz 1 g samponban. A benzoesav helyi irritaciot
okozhat.

Ez a gydgyszer butilhidroxitoluolt tartalmaz, ami helyi bérreakcidkat (pl.: kontakt dermatitiszt) vagy
szem- és nyalkahartya-irritaciét okozhat.

3. Hogyan kell alkalmazni a Nizoral korpésodas ellen 20 mg/g sampont?

Ezt a gy6gyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Felnéttek, 12 évesnél iddsebb serdiilok és idések kezelésére egyarant alkalmas.

A készitmény ajanlott adagja:
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Altalaban egy tenyérnyi sampon elegendé egy mosashoz/kezeléshez. Az, hogy milyen gyakran kell
haszndlnia a Nizoral korpésodas ellen 20 mg/g sampont, fligg a fert6zés tipusatol és attdl, hogy
kezelésre vagy megel6zésre hasznalja.

- A fejbor hamlasa (korpasodas) és barnés-pirosas foltok sargas, fehéres hamléasokkal az
arcon és a testen (szeborreas dermatitisz):
Kezelés: hetente 2-szer, 2-4 héten keresztul.
Megeldzés: hetente vagy kéthetente 1-szer.

- Kis barna vagy fehér, szabalytalan foltok a testen (pitiriazisz verzikolor):
Kezelés: egy alkalommal alkalmazhato.

Alkalmazéasa gyermekeknél
A Nizoral korpésodas ellen 20 mg/g sampon alkalmazésa 12 éves vagy anndl fiatalabb gyermekeknél
nem javasolt.

Kizarolag kiils6legesen, a boron vagy a fejboron alkalmazhato!
Mossa meg a fert6zott borfeliiletet Nizoral korpasodas ellen 20 mg/g samponnal, majd lemosas el6tt
hagyja a borén 3-5 percig. Figyeljen arra, hogy ne csak a hajat, hanem a fejborét is megmossa.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nem gyakori mellékhatasok (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthetnek):

- sz0rtiisz6-gyulladas

- fokozott kdnnyezés

- hajhullas, a haj szerkezetének megvaltozasa, szaraz bor, borkilités, égé érzés a boron, a bor
Kipirosodasa, irritacidja, viszketés, helyi reakcid az alkalmazas helyén.

Ritka mellékhatasok (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthetnek):
tulérzékenységi (allergias) reakcid

- megvaltozott izérzés

- szemirritacio

- akné, bérgyulladas (kontakt dermatitisz), b6rrendellenesség, a bér hamlasa, allergias reakcid az
alkalmazés helyén, gennytartalmd hélyagocskak az alkalmazas helyén.

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem

allapithaté meg):

- az arc, nyelv, torok vizenyds duzzanataval jaro tulérzékenységi reakcio (angioddéma),
csalankiltés, a haj szinének megvaltozasa.

Amennyiben az On szaméara a sampon hasznalata nem toleralhatd, hagyja abba az alkalmazasat.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetoségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazaséaval kapcsolatban.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Tuladagolas
A Nizoral korpésodas ellen 20 mg/g sampont nem szabad lenyelni. Ha véletleniil mégis lenyelt a
Nizoral korpéasodas ellen 20 mg/g samponbdl, forduljon orvoshoz.

5. Hogyan kell Nizoral korpasodas ellen 20 mg/g sampont tarolni?

Legfeljebb 25 °C-on tarolandé.
Tartsa a Nizoral korpasodas ellen 20 mg/g sampont mindig gondosan lezérva.

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6
az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Nizoral korpéasodas ellen 20 mg/g sampon?

- A készitmény hatdanyaga a ketokonazol. 1 g folyadék 20 mg ketokonazolt tartalmaz.

- Egyéb 6sszetevok: eritrozin (E 127), natrium-hidroxid, ,,Perfume Bouquet 2” illatanyag (alfa-
izometil-jonon, amil-cinnamal, amil-cinnamil-alkohol, benzil-alkohol, benzil-benzoét, benzil-
cinnamat, cinnamal, cinnamil-alkohol, citrél, citronellol, eugenol, Evernia prunastri
[t6lgyfazuzmo] kivonat, geraniol, hexil-cinnamal, hidroxi-citronellal, limonén és linalool),
imidurea, sésav, natrium-klorid, makrogol 120 metil-glikdz-dioleat, laurdiménium hidrolizalt
allati kollagén, k6kusz-zsirsav-dietanolamid, dinatrium-monolauril-éter-szulfoszukcinat,
natrium-lauril-éter-szulfét, tisztitott viz.

Milyen a Nizoral korpésodas ellen 20 mg/g sampon kuilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Rdézsaszin, tiszta, jellegzetes illatd, viszk6zus folyadék.

100 ml folyadék specialis lepattinthato fedeli, fehér, miianyag (PP) kupakkal lezart fehér, miianyag
(HDPE) tartalyban. Egy tartaly dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

D-61118 Bad Vilbel

Németorszag

Gyarto

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgium

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Németorszag
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A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatanak datuma: 2022. augusztus



