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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

NIZORAL 20 mg/g crema
Ketoconazol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte sa utilizati acest medicament.

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

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

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

in acest prospect giisiti:

1. Ce este NIZORAL si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati NIZORAL
3. Cum sa utilizati NIZORAL

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza NIZORAL

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este NIZORAL si pentru ce se utilizeaza

NIZORAL crema este un medicament care contine ketoconazol, pentru tratamentul infectiilor produse
de fungi (ciuperci). NIZORAL este utilizat in tratamentul infectiilor fungice ale pielii (de exemplu,
candidoza cutanatd) si ale celor produse de ciuperci (de exemplu, pitiriazis versicolor), care pot
aparea pe maini, picioare, zona genitala, trunchi, plica inghinala, pielea capului, fata, piept sau spate.

Anumite infectii ale pielii, recunoscute prin petele maro roscat insotite de cruste galbene sau
albicioase pe fata si piept (dermatita seboreica), sunt de asemenea tratate cu NIZORAL.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati NIZORAL

Nu utilizati NIZORAL:

- daca ati suferit vreodata, in trecut, o reactie alergica (hipersensibilizare) la NIZORAL,;

- dacd stiti ca sunteti alergic la ketoconazol sau la oricare din celelalte componente din
NIZORAL;

- in cazul infectiilor oculare.

O reactie alergicd poate fi recunoscuta ca fiind o eruptie cutanatd tranzitorie sau o senzatic de
mancarime la locul aplicarii, care se agraveaza dupa aplicarea de NIZORAL.

Informati medicul dumneavoastra inainte de utilizarea medicamentului daca cele de mai sus se aplica
in cazul dumneavoastra. Medicul va decide apoi daca NIZORAL este indicat pentru dumneavoastra.

Atentionari si precautii




Daca ati utilizat o crema sau un unguent care contin corticosteroid la nivelul pielii, cum ar fi
betametazona - se impune sa asteptati 2 saptamani, inainte de a utiliza NIZORAL.

NIZORAL impreuni cu alte medicamente

NIZORAL nu interactioneaza cu alte medicamente. Totusi, vd rugdm sa spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente, inclusiv dintre
cele eliberate fara prescriptie medicald sau medicamente pe baza de plante.

Inaintea tratamentului cu NIZORAL, cereti sfatul medicului sau farmacistului daci ati aplicat recent
pe zona infectatd o crema, un unguent sau o lotiune care contin un corticosteroid (de exemplu
betametazona sau hidrocortizon) pentru a trata o infectie cutanata; in acest caz, trebuie sa asteptati
doud saptamani inainte de a incepe tratamentul cu NIZORAL. Daca utilizati imediat NIZORAL,
pielea dumneavoastra se Inroseste si apare o senzatie de mancarime. Daca acestea apar si in cazul

dumneavoastra, discutati cu medicul dumneavoastra.

Daca aveti intrebari referitoare la Intreruperea tratamentului cu o crema, un unguent sau o lotiune care
contin corticosteroizi, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti sarcind, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Este posibil sa utilizati in continuare NIZORAL, dacd medicul dumneavoastrd considera ca este
necesar.

Daca alaptati, cereti sfatul medicului dumneavoastrd inainte de a utiliza acest medicament.

Nu sunt cunoscute riscuri referitoare la utilizarea NIZORAL 1in timpul sarcinii si alaptarii.
Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este putin probabil ca NIZORAL sa afecteze conducerea sau folosirea vehiculelor sau utilajelor.

NIZORAL contine propilenglicol, alcool cetilic si alcool stearilic, componente care au potential de
a cauza iritatii ale pielii sau reactii cutanate, de exemplu dermatita de contact.

Sulfitul de sodiu anhidru poate provoca reactii de hipersensibilitate grave si bronhospasm.

3. Cum sa utilizati NIZORAL

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul
dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

NIZORAL CREMA ESTE NUMAI PENTRU UZ EXTERN

Fiecare tub de NIZORAL 20 mg/g crema este sigilat. Folositi capacul pentru a perfora sigiliul.

Cat de des trebuie sa utilizati NIZORAL

NIZORAL 20 mg/g crema trebuie utilizat o datd sau de doua ori pe zi, timp de 1 pand la 6 sdptamani,
in functie de tipul si gravitatea infectiei. Medicul dumneavoastra va va spune frecventa aplicatiilor si

timpul cat veti folosi medicamentul. Nu aplicati crema mai des decat v-a recomandat medicul
dumneavoastra.



Ameliorarea simptomelor poate aparea rapid, dar este important ca dumneavoastrd sa continuati sa
folositi NIZORAL 20 mg/g crema mai multe zile dupa ce toate simptomele au disparut. Acesta va
preveni recidiva.

Daca nu apare nicio ameliorare a simptomelor dumneavoastra dupd 4 saptdmani de tratament, trebuie
sd discutati din nou cu medicul dumneavoastra.

De fiecare data cand utilizati crema:

- spalati pielea infectata si stergeti-o bine. Pentru ca multe boli cutanate sunt infectioase, trebuie
sd aveti un prosop sau o flaneld pentru uz personal, astfel incat sa nu infectati alte persoane;

- frecati usor cu NIZORAL 20 mg/g crema aria afectatd si zona de piele din jur cu degetele
curate;

- exceptand cazul in care pielea de pe maini este infectatd, spdlati-vd mainile cu apa si sdpun
dupa aplicarea cremei pentru a preveni raspandirea infectiei la alte zone ale corpului sau la alte
persoane;

- nu acceptati ca alte persoane sa foloseascd flanela sau prosopul dumneavoastra. In acest mod
opriti transmiterea infectiei;

- in mod asemanator, hainele ce vin in contact cu zonele infectate trebuie spalate si schimbate
frecvent. NIZORAL 20 mg/g cremd nu contine grasimi i nu pateaza hainele.

Daca utilizati mai mult decat trebuie din NIZORAL

Cand NIZORAL este aplicat In exces sau mai des decat este prescris, poate cauza o senzatie de arsura,
roseatd sau edem. In acest caz opriti folosirea NIZORAL pentru a ameliora problema si sunati
medicul dumneavoastra.

Daca incetati sa utilizati NIZORAL

Daca opriti utilizarea NIZORAL si afectiunile cutanate pentru care NIZORAL v-a fost prescris Inca
persista sau simptomele au revenit, contactati medicul dumneavoastra.

Daca inghititi accidental o cantitate de NIZORAL contactati medicul.

Daca aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament, intrebati medicul dumneavoastra sau
farmacistul.

4. Reactii adverse posibile

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

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversd
nementionatd in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Opriti utilizarea NIZORAL si informati medicul dumneavoastra imediat daca observati sau
suspectati oricare din urmaétoarele reactii adverse. Puteti avea nevoie urgent de tratament
medical.

o Iritatie severa sau inrosirea pielii pe locul unde crema a fost aplicatd sau alte semne de alergie
in cursul primelor zile de tratament. Acest lucru poate afecta 1 din 10 persoane;

. Exfolierea sau aparitia de vezicule pe piele. Aceasta poate afecta mai putin de 1 din 100 de
persoane.



Spuneti-i medicului dumneavoastra sau farmacistului daca observati sau suspectati vreuna din
urmatoarele reactii adverse:

Reactii adverse frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 10 persoane)
Senzatie de arsura

Reactii adverse mai putin frecvente (afecteazi mai putin de 1 din 100 de persoane)
Probleme la locul de administrare cum ar fi:
- Sangerare
- Disconfort
- Uscarea pielii
- Inflamatie (dermatita de contact)
- Furnicaturi
Eruptie trecatoare pe piele, urticarie
Piele lipicioasa

Ocazional a fost raportat edem in jurul ochilor.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversd
nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreazia NIZORAL
Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.
Pastrati crema in ambalajul original. A se pastra la temperaturi sub 30°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe tub si ambalaj, dupa (EXP). Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Daca aveti nelamuriri cu privire la aspectul sau textura produsului, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Returnati intotdeauna orice cantitate reziduald de medicament farmacistului dumneavoastra. Pastrati-o
numai daca medicul va spune sa procedati astfel.

Nu aruncati niciun 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

Substanta activa este ketoconazolul.
Fiecare gram de NIZORAL contine 20 mg de ketoconazol (2%).



Celelalte componente sunt: apa purificata, propilenglicol, alcool cetilic si alcool stearilic,
monostearat de sorbitan, polisorbat 60 si 80, sulfit de sodiu anhidru (E 221) si miristat de izopropil.

Cum arati NIZORAL si continutul ambalajului
NIZORAL este o crema alba si este disponibila in tuburi de 15g si 30g.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul:
Janssen Pharmaceutica NV,

Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,

Belgia

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm s contactati reprezentanta locald a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Romania

Johnson & Johnson Romania S.R.L.
Str. Tipografilor nr. 11-15

Cladirea S-Park, Corp B3-B4, Etaj 3
013714 Bucuresti, ROMANIA

Tel: +40 21 207 1800

Acest prospect a fost aprobat in Tulie 2017.



