Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Nizoral 2 % emulsiovoide
ketokonatsoli

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat taméan ladkkeen kayttamisen, sillé se

sisaltéd sinulle tarkeité tietoja.

Kéyta tata ladketta juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laakari tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sita uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa.

- Ké&anny ladkarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Téasséa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit& Nizoral on ja mihin siti kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytat Nizoral-emulsiovoidetta
Miten Nizoral-emulsiovoidetta kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Nizoral-emulsiovoiteen séilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Suh~whE

1. Mita Nizoral on ja mihin sita kaytetdan

Nizoral-emulsiovoide on tarkoitettu ihon rihma- ja hiivasieni-infektioiden hoitoon aikuisille.
Vaikuttava aine, ketokonatsoli, ehkaisee sienten lisadntymistd. Ketokonatsoli ei imeydy elimistoon,
vaan vaikutus on paikallinen.

Nizoral-emulsiovoiteella hoidetaan ihon rihma- ja hiivasieni-infektioita. Ne esiintyvét yleensé
vartalolla, nivusissa, jaloissa tai késissé. Liséksi Nizoral-emulsiovoiteella voidaan hoitaa ns.
seborrooista ekseemaa (hilseileva ihottuma yleensé kasvojen ja/tai rinnan alueella).

2. Mité sinun on tiedettévd, ennen kuin kaytat Nizoral-emulsiovoidetta

Ala kayta Nizoral-emulsiovoidetta

- jos olet allerginen ketokonatsolille tai tdman laékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6). Merkkind allergiasta on emulsiovoiteen levittdmisen jalkeen ilmeneva kutina ja
ihon punoitus.

Varoituksen javarotoimet
- Nizoral-emulsiovoidetta ei saa joutua silmiin. Pese kddet huolellisesti voiteen levittdmisen
jalkeen.

Muut ladkevalmisteet ja Nizoral-emulsiovoide
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettéin kéyttanyt tai saatat
kayttaa muita laakkeita.

Jos kéytat kortikosteroideja sisaltavid emulsiovoiteita, rasvoja tai nestemaisid inovoiteita, kysy neuvoa

laakarilta tai apteekkinenkilokunnalta ennen Nizoral-hoidon aloittamista. Voit aloittaa Nizoral-

emulsiovoiteen kayton heti, mutta jatka kortikosteroidien kéyttod, jotta valtetdadn ihon punoitus ja

kutinareaktio. Jatka laakitystd seuraavasti:

- kayta kortikosteroidia aamuisin ja Nizoral-emulsiovoidetta iltaisin yhden viikon ajan

- taman jalkeen levitd kortikosteroidia joka toinen tai kolmas pdiva ja Nizoral-emulsiovoidetta
joka ilta noin viikon ajan



- sen jalkeen kortikosteroidien kayttd voidaan lopettaa ja jos tarpeen, jatketaan Nizoral-
emulsiovoiteen kayttoa.
Jos kayton suhteen ilmenee epéselvyyttd, ota yhteys laékériin tai apteekkihenkildkuntaan.

Raskaus jaimetys

Nizoral-emulsiovoidetta voidaan kéayttad myos raskauden ja imetyksen aikana. Nizoral-emulsiovoiteen
kayttoon raskauden ja imetyksen aikana ei tiedeté liittyvan riskeja.

Kysy la&kérilta tai apteekista neuvoa ennen minkdan ladkkeen kayttod raskauden tai imetyksen aikana.

Nizoral-e mulsiovoide sisaltaa propyleeniglykolia, setyylialkoholia ja stearyylialkoholia
Nizoral 2 % emulsiovoide sisaltdd propyleeniglykolia, setyylialkoholia ja stearyylialkoholia, jotka
voivat aiheuttaa ihodrsytysta (esim. kosketusihottumaa).

3. Miten Nizoral-emulsiovoidetta kaytetaan

Kayta tat ladkettd juuri siten kuin tassé pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin laakéri tai
apteekkihenkilokunta on madrénnyt. Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Nizoral-emulsiovoidetta annostellaan yleensé kerran paivassa. Selvid paranemisen merkkeja on
nahtavissa neljassa viikossa. Jos paranemista ei tapahdu, ota yhteys ladkéariin. Emulsiovoidetta on
kaytettava vield muutama paiva iho-oireiden havidmisen jalkeen. Hoito kestaa 26 viikkoa riippuen
ihoinfektiosta ja sen laajuudesta.

Nizoral-emulsiovoide on tarkoitettu kaytettavaksi aikuisille.

Annosteluohje

Ennen késittelya jalat ja varpaanvélit on pestava ja kuivattava huolellisesti.

- Vartalon, nivusten, jalkojen ja késien ihoinfektioissa levitd Nizoral-emulsiovoidetta kerran
paivassa.

- Hoidettaessa seborrooista ekseemaa (hilseilevid, punoittavia, ruskeita ihottuma-alueita yleensa
kasvojen ja/tai rinnan alueella) Nizoral-emulsiovoidetta levitetd&dn hoidettavalle alueelle 1—
2 kertaa paivassa. 2—4 viikon hoidon jélkeen voit levittdd emulsiovoidetta vield 1-2 kertaa
viikossa parhaan hoitotuloksen saavuttamiseksi.

Kéayttoohje

Kierrd voidetuubin Kkorkki auki ja lavistd tuubin sinetti korkissa olevan karjen avulla. Pese
infektoitunut ihoalue ja kuivaa huolellisesti. Hiero sormenpdilla Nizoral-emulsiovoide ihoon. Levitd
voidetta ihottuma-alueelle ja myds senympérille. Pese k&det huolellisesti emulsiovoiteen levittdmisen
jalkeen, jottei mikrobeja (taudin aiheuttajia) levia terveelle iholle tai toisiin ihmisiin.

Kéytd aina omaa pyyhettd, jolloin Vvéltat infektion levidmisen. Infektoituneen ihon kanssa
kosketukseen joutuvien vaatteiden saanndllinen vaihtaminen véhentéa ihon uudelleeninfektoitumisen
mahdollisuutta.

Nizoral-emulsiovoidetta ei saa joutua silmiin. Pese kadet huolellisesti voiteen levittdmisen jalkeen.

Jos kaytat enemman Nizoral-emulsiovoidetta kuin sinun pitdisi

Jos Nizoral-emulsiovoidetta kaytetd&n suositeltua enemmén tai useammin, voi ilmetéd polttavaa
tunnetta, punoitusta tai turvotusta hoidettavassa ihokohdassa. Talldin Nizoral-emulsiovoiteen kaytto
on tilapéisesti lopetettava.

Nizoral-emulsiovoidetta ei pida nielld. Jos emulsiovoidetta on nielty vahingossa, ota yhteys laakariin.
Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd la&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Antopaikassa todettavia haittoja, kuten polttavaa tunnetta, kutinaa tai punoitusta, voi ilmaantua.
Allergisia reaktioita, ihottumaa, nokkosihottumaa, ihodrsytystd ja muita paikallisia ihoreaktioita voi
myds ilmaantua harvemmin. Néiden oireiden ilmaantuessa ota yhteys ladkériin.

Haittavaikutuksista _ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Nizoral-emulsiovoiteen sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Tamé laakevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

Al kayta tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mité Nizoral-e mulsiovoide sisaltda

- Vaikuttava aine on ketokonatsoli. Yksi gramma voidetta sisaltdd 20 mg ketokonatsolia.

- Muut aineet ovat propyleeniglykoli, stearyylialkoholi, setyylialkoholi, sorbitaanimonostearaatti,
polysorbaatti, isopropyylimyristaatti, natriumsulfiitti ja puhdistettu vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Valkoinen, hajusteeton emulsiovoide.
Pakkauskoko: 30 g alumiiniputki.

Myyntiluvan haltija
McNeil, a division of Janssen-Cilag Oy, Vaisalantie 2, 02130 Espoo

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 30.6.2014



Bipacksedel: Information till anvédndaren

Nizoral 2 % kram
ketokonazol

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lake medel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

Anvénd alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Viénd dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

- Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
1 Vad Nizoral &r och vad det anvands for

2. Vad du beh6ver veta innan du anvénder Nizoral
3. Hur du anvander Nizoral

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Nizoral ska forvaras

6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Nizoral ar och vad det anvands for

Nizoral kram &r ett preparat mot hudinfektioner orsakade av dermatofyter och jastsvampar for vuxna.
Den aktiva substansen, ketokonazol, forhindrar svamparnas 6kning. Ketokonazol absorberas inte utan
verkar lokalt.

Nizoral kram anvands for behandling av hudinfektioner fororsakade av dermatofyter och jastsvampar.
De forekommer vanligen pa kroppen, ljumskar, fotter eller hander. Lampar sig ocksa for behandling
av s k seborroiskt eksem (fjillande eksem vanligen i ansiktet och/eller pa brostet).

2. Vad du behdver veta innan du anvander Nizoral

Anvand inte Nizoral
- om du ar allergisk mot ketokonazol eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6). Tecken pa allergi &r klada och rodnad efter pastrykning.

Varningar och forsiktighet
- Undvik att fa kramen i 6gonen. Handerna bor tvattas ordentligt efter pastrykningen.

Andra lakemedel och Nizoral
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander eller nyligen har anvént eller kan tédnkas
anvanda andra lakemedel.

Om du anvander kramer, smarjor eller liniment som innehaller kortikosteroider, radfraga lakare eller

apotekspersonal innan du bérjar Nizoral behandlingen. Du kan bérja anvdnda Nizoral krdm, men

fortsatt att anvanda kortikosteroider for att undvika klada och rodnad. Fortsatt behandlingen pa

foljande satt:

- stryk pa kortikosteroider pa morgonen och Nizoral pa kvallen under en vecka

- efter det pastryks kortikosteroider varannan eller var tredje dag och Nizoral varje kvall under
ungefar en vecka

- efter det kan du sluta anvanda kortikosteroider och, om det behdvs, fortsatta med Nizoral.

Om nagot ar oklart vad galler anvandning, kontakta lakare eller apotekspersonal.



Graviditet och amning
Nizoral kram kan anvandas &ven under graviditet och amning. Inga risker med anvéndning av Nizoral

kram under graviditet eller vid amning har pavisats.
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Nizoral kram innehaller propyle nglykol, cetylalkohol och stearylalkohol
Nizoral 2 % kram innehdller propylenglykol, cetylalkohol och stearylalkohol, som kan ge hudirritation
(t ex kontakteksem).

3. Hur du anvander Nizoral

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Dosering av Nizoral kram sker normalt en gang per dag. Tydliga forbattringstecken syns inom fyra
veckor. Om eksemet inte forbattras, kontakta likare. Kramen ska anvandas dnnu nagra dagar efter att
hudsymtomen forsvunnit. Behandlingen pagar under 2—-6 veckor beroende av hudinfektion och dess
utstrackning.

Nizoral kram &r avsett for vuxna.

Doseringsanvisning

Fore behandling skall fotterna tvattas och torkas val, speciellt mellan tarna.

- Vid hudinfektioner pa kroppen, ljumskar, fotter och hander skall Nizoral kramen pastrykas en
gang per dag.

- Vid vérd av seborroiskt eksem (fjallande, rodnande, bruna eksemomraden vanligen i ansiktet
och/eller pa brostet) skall Nizoral kramen pastrykas 1-2 ganger per dag. Efter 2-4 veckors
behandling kan du stryka pa kramen énnu 1-2 ganger per vecka for att erhdlla basta
behandlingsresultat.

Bruksanvisning

Oppna skruvkorken, tryck hél pa sigillet med spetsen. Tvatta den infekterade huden och torka
ordentligt. Massera in Nizoral kram med fingertopparna i huden. Stryk krdamen bade pa det infekterade
hudomradet och dess omgivning. Tvatta handerna ordentligt efter pastrykning sa att mikroberna inte
sprider sig till frisk hud eller andra ménniskor.

Genom att anvanda egen handduk undviker du att sprida infektionen. Genom att regelbundet byta de
klader som kommer i kontakt med det infekterade hudomradet minskas risken for nya infektioner.

Undvik att fa kramen i 6gonen. Handerna bor tvattas ordentligt efter pastrykningen.

Omdu har anvant for stor mangd av Nizoral

Om man anvander Nizoral krdm mera eller oftare &n rekommenderat kan en brannande kénsla, rodnad
eller svullnad framtrada pa behandlingsomradet. 1 den hér situationen bor andvandningen tillfalligt
avbrytas.

Nizoral krdm bor inte svéljas. Om krdmen har svalts av misstag, kontakta lakare.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) fér beddmning av risken
samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.



Symtom vid administreringsstéllet sasom brannande kéansla, klada eller rodnad kan férekomma.
Allergiska reaktioner, eksem, nasselutslag, hudirritation och andra lokala hudreaktioner kan ocksa
forekomma mera séllan. Om dessa symtom férekommer, kontakta lakare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och

utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Nizoral ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvand detta lakemedel fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ketokonazol. Ett gram kram innehaller 20 mg ketokonazol.

- Ovriga innehallsémnen ar propylenglykol, stearylalkohol, setylalkohol, sorbitanmonostearat,
polysorbat, isopropylmyristat, natriumsulfit och renat vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Vit, oparfymerad kram.
Forpackningsstorlek: 30 g aluminiumtub.

Innehavare av godkannande for forsaljning
McNeil, a division of Janssen-Cilag Oy, Vaisalavdagen 2, 02130 Esbo

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

Denna bipacksedel &ndrades senast 30.6.2014



