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Opis produktu

Opis leku:

Nizoral, 20 mg/g, szampon leczniczy.

Sktad jakosciowy i ilosciowy:

FamilyPharm sp. z 0.0.
ul. Przejazd 6, Koluszki
+48 663 303 609

Cena: 17,44 zt

Opis stownikowy

Dawka
Opakowanie
Postac
Producent
Rejestracja

Substancja
czynna

0,02 g/g

100 ml (butelka)
szamp.leczn.

STADA ARZNEIMITTEL AG
LEK

Ketoconazolum

1 g szamponu leczniczego zawiera 20 mg ketokonazolu (Ketoconazolum). Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL.

Postac¢ farmaceutyczna:

Szampon leczniczy.

Wskazania do stosowania:

Produkt leczniczy Nizoral w postaci szamponu leczniczego wskazany jest w leczeniu i profilaktyce nastepujgcych choréb skéry
wywotanych przez drozdzaki z rodzaju Malassezia (wczes$niej nazywane Pityrosporum) tupiezu owtosionej skéry gtowy, tojotokowego
zapalenia skoéry. Produkt leczniczy Nizoral w postaci szamponu leczniczego wskazany jest takze w leczeniu: tupiezu pstrego

(wywotanego przez Pityriasis versicolor).

Dawkowanie i sposob podawania:

Do stosowania miejscowego na skére. Lek Nizoral, szampon leczniczy stosuje sie u mtodziezy (powyzej 12 lat) oraz oséb dorostych.
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Zmieniong chorobowo powierzchnie skory lub owtosiong skore gtowy nalezy umy¢ produktem Nizoral w postaci szamponu leczniczego i
pozostawi¢ go na skorze przez 3 do 5 minut, a nastepnie sptukacé. Zazwyczaj 1 saszetka lub gars¢ szamponu wystarcza do
jednorazowego zastosowania. Leczenie: tupiez pstry: stosowaé raz na dobe przez jeden dzien. tojotokowe zapalenie skory i tupiez skéry
gtowy: stosowaé dwa razy w tygodniu przez 2 do 4 tygodni. Profilaktyka: t ojotokowe zapalenie skory i tupiez skéry gtowy: stosowac raz
na tydzien lub raz na dwa tygodnie. Dzieci i mtodziez: Bezpieczenstwo i skutecznos$é stosowania produktu leczniczego Nizoral, szampon
leczniczy u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 12 lat nie zostato ustalone.

Przeciwwskazania:

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 ChPL.

Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce stosowania:

W przypadku uprzedniego dtugotrwatego miejscowego leczenia kortykosteroidami, w celu uniknigcia nasilenia objawéw choroby po
zaprzestaniu ich stosowania (efekt ,odbicia"), wskazane jest stopniowe (w ciggu 2 do 3 tygodni) wycofywanie sie z leczenia
kortykosteroidami. Nalezy unika¢ kontaktu z oczami. Jezeli produkt leczniczy dostanie sie do oczu, nalezy przemy¢é je woda.

Dziatania niepozadane:

Dziatania niepozadane po wprowadzeniu produkt leczniczego Nizoral, szampon leczniczy do obrotu wymieniono ponizej. Czestosé
wystepowania dziatan niepozadanych okreslono w nastepujacy sposob: Bardzo czesto = 1/10, Czesto 21/100 i < 1/10, Niezbyt czesto =
1/1000i<1/100, Rzadko = 1/10 000 i <1/1000 Bardzo rzadko <1/10 000, w tym pojedyncze doniesienia. Ponizsze dziatania
niepozgdane przedstawiono wedtug kategorii czestosci wystepowania, w oparciu o liczbe zgtoszen spontanicznych oraz wedtug
kategorii czestosci wystepowania, w oparciu o czestos¢ wystepowania w badaniach klinicznych lub epidemiologicznych, jesli dane takie
byty dostepne. Dziatania niepozgdane po wprowadzeniu produktu leczniczego Nizoral, szampon leczniczy do obrotu, z podziatem na
kategorie czestosci wystepowania, oszacowane na podstawie liczby zgtoszen spontanicznych: Zaburzenia skory i tkanki podskérne.
Bardzo rzadko: Obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, zmiany barwy wtoséw. Dziatania niepozadane po wprowadzeniu produktu
leczniczego Nizoral, szampon leczniczy do obrotu, z podziatem na kategorie czestosci oszacowane na podstawie badan klinicznych lub
epidemiologicznych. Zaburzenia skory i tkanki podskornej. Czestosc¢ nieznana: Obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, zmiany barwy
wiosdéw. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatar niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel: +48 22 4921301, fax: +48
22 4921309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemul.

Kategoria dostepnosci:

produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Podmiot odpowiedzialny:

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Niemcy.
Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: R/3046 wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Przed uzyciem zapoznaj sie z ulotka, ktéra zawiera wskazania, przeciwwskazania, dane dotyczace dziatar niepoZzadanych, dawkowanie oraz
informacje dotyczace stosowania produktu leczniczego badZ skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewfasciwie stosowany
zagraza Twojemu Zyciu lub zdrowiu.
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