Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Nizoral 2 % emulsiovoide
ketokonatsoli

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lddikke en kdyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on méadrannyt

tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Nizoral on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytit Nizoral-valmistetta
Miten Nizoral-valmistetta kéytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Nizoral-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Nizoral on ja mihin siti kiyte téiin

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

Nizoral-valmisteella hoidetaan ihon rihma- ja hiivasieni-infektioita. Ne esiintyvét yleensa vartalolla,
nivusissa, jaloissa taikésissd. Lisdksi Nizoral-valmisteella voidaan hoitaa ns. seborrooista ekseemaa
(hilseilevéd ihottuma yleensd kasvojen ja/tai rinnan alueella).

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kéytéit Nizoral-valmistetta

Ali kiiyti Nizoral-valmiste tta

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

Varoitukset ja varotoimet
- Nizoral-emulsiovoidetta ei saa joutua silmiin.
- Pese kidet huolellisesti voiteen levittimisen jilkeen paitsi, jos hoito on tarkoitettu késien iholle.

Muut lifike valmisteet ja Nizoral
Kerro lddkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettiin kiyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Jos kaytit kortikosteroideja siséltdvid emulsiovoiteita, rasvoja tai nestemadisid ihovoiteita, kysy neuvoa
ladkariltd tai apteekkihenkilokunnalta ennen Nizoral-hoidon aloittamista. Voit aloittaa Nizoral-
valmisteen kdyton heti, mutta jatka kortikosteroidien kéyttod, jotta véltetddn ihon punoitus ja
kutinareaktio. Jatka ladkitystd seuraavasti:

- kaytd kortikosteroidia aamuisin ja Nizoral-valmistetta iltaisin yhden viikkon ajan



- tamdin jalkeen levitd kortikosteroidia joka toinen tai kolmas péiva ja Nizoral-valmistetta joka ilta
noin vikon ajan

- sen jilkeen kortikosteroidien kéyttd voidaan lopettaa ja, jos tarpeen, jatketaan Nizoral-
valmisteen kayttoa.

Jos kidyton suhteen ilmenee epéselvyytté, ota yhteys ladkariin tai apteekkihenkilokuntaan.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Nizoral-valmistetta voidaan kdyttdd myds raskauden ja imetyksen aikana. Nizoral-valmisteen kayttoon
raskauden ja imetyksen aikana ei tiedeta littyvin riskeja.

Nizoral sisaltai

- 193 mikrolitraa propyle eniglykolia per gramma, joka vastaa 201 mg/g. Propyleeniglykoli
saattaa aiheuttaa thodrsytysta.

- stearyylialkoholia ja se tyylialkoholia, jotka saattavat aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim.
kosketusihottumaa).

3. Miten Nizoral-valmis tetta kiyte tiéin

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa on kuvattu tai kuten lddkéari on madrannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet lddkéariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Nizoral-emulsiovoidetta annostellaan yleensé kerran pdivéssa. Selvid paranemisen merkkejd on
néhtivissd neljissi vilkkossa. Jos paranemista ei tapahdu, ota yhteys lddkérin. Emulsiovoidetta on
kéytettdva vield muutama paiva iho-oireiden hdvidmisen jilkeen. Hoito kestdd 2—6 viikkoa riippuen
ihoinfektiosta ja sen laajuudesta.

Nizoral-emulsiovoide on tarkoitettu kédytettaviksi aikuisille.

Annos teluohje

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

- Hoidettaessa seborrooista ekseemaa (hilseilevid, punoittavia, ruskeita ihottuma-alueita yleensi
kasvojen ja/tai rinnan alueella) Nizoral-emulsiovoidetta levitetdéin hoidettavalle alueelle
1-2 kertaa paivédssd. 2—4 vikon hoidon jilkeen voit levittdd emulsiovoidetta vield 1-2 kertaa
vikossa parhaan hoitotuloksen saavuttamiseksi.

Kiyttoohje
Pese infektoitunut ihoalue ja kuivaa huolellisesti.

Kierré voidetuubin korkki auki ja ldvistd tuubin sinetti korkissa olevan kidrjen avulla. Hiero
sormenpdilld Nizoral-emulsiovoide ihoon. Levitd voidetta ihottuma-alueelle ja myods sen ympdrille.

Pese kidet huolellisesti emulsiovoiteen levittimisen jilkeen, jottei mikrobeja (taudin aiheuttajia) levid
terveelle iholle tai toisiin thmisiin paitsi, jos hoito on tarkoitettu kisien iholle.

Kéytd aina omaa pyyhettd, jolloin viltit infektion levidmisen. Infektoituneen ihon kanssa
kosketukseen joutuvien vaatteiden sddnnéllinen vaihtaminen viahentia ihon uudelleeninfektoitumisen
mahdollisuutta.

Nizoral-emulsiovoidetta ei saa joutua silmiin.

Jos kiytit enemmiéin Nizoral-valmis tetta kuin sinun pitiisi



Jos Nizoral-valmistetta kdytetddn suositeltua enemmaén tai useammin, voi ilmeti polttavaa tunnetta,
punoitusta tai turvotusta hoidettavassa thokohdassa. Télloin Nizoral-valmisteen kayttd on tilapédisesti
lopetettava.

Nizoral-valmistetta eipidd nielld. Jos emulsiovoidetta on nielty vahingossa, ota yhteys Iddkériin.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kddnny ldékérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.
Antopaikassa todettavia haittoja, kuten polttavaa tunnetta, kutinaa tai punoitusta, voi ilmaantua.

Allergisia reaktioita, thottumaa, nokkosihottumaa, ihodrsytysti ja muita paikallisia ihoreaktioita voi
myds ilmaantua harvemmin. Néiden oireiden ilmaantuessa ota yhteys lddkériin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmaé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Nizoral-valmis teen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ali kiyti titi ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien

ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Nizoral-e mulsiovoide sisaltia

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

- Muut aineet ovat propyleeniglykoli, stearyylialkoholi, setyylialkoholi, sorbitaanimonostearaatti,
polysorbaatti 60, isopropyylimyristaatti, natriumsulfiitti, polysorbaatti 80, puhdistettu vesi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko


http://www.fimea.fi/

Valkoinen, hajusteeton emulsiovoide.
Pakkauskoko: 30 g alumiinituubi.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmis tajat

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivulike

PL 1310

00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 30.1.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren

Nizoral 2 % kram
ketokonazol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivningen i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

frén din likare eller apotekspersonal.

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

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med likare om du inte méar béttre eller om du méar sdmre.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Nizoral dr och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Nizoral
Hur du anvénder Nizoral

Eventuella biverkningar

Hur Nizoral skall forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Nizoral ir och vad det anviands for

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

Nizoral anvédnds for behandling av hudinfektioner férorsakade av dermatofyter och jastsvampar. De
forekommer vanligen pa kroppen, [umskar, fotter eller hiinder. Lédmpar sig ocksa for behandling av s k
seborroiskt eksem (fjallande eksem vanligen i ansiktet och/eller pa brostet).

2. Vad du behover veta innan du anvinder Nizoral

Anvind inte Nizoral
- om du ér allergisk mot ketokonazol eller ndgot annat innehdllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6). Tecken pé allergi 4r klada och rodnad efter pastrykning.

Varningar och forsiktighet

- Undvik att f4 krdmen i 6gonen.

- Hénderna bor tvéttas ordentligt efter pastrykningen, utom i de fall da det géller behandling av
huden pa hénderna.

Andra likemedel och Nizoral
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder eller nyligen har anvéint eller kan tinkas
anvidnda andra likemedel.

Om du anvénder krdmer, smorjor eller liniment som innehéller kortikosteroider, rdfraga likare eller

apotekspersonal innan du borjar Nizoral behandlingen. Du kan bdrja anvinda Nizoral krim, men

fortsitt att anvénda kortikosteroider for att undvika kldda och rodnad. Fortsétt behandlingen pa

foljande sitt:

- stryk pa kortikosteroider pd morgonen och Nizoral pa kvillen under en vecka

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



- efter det kan du sluta anvianda kortikosteroider och, om det behovs, fortsdtta med Nizoral.
Om négot dr oklart vad giller anvindning, kontakta likare eller apotekspersonal.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anviander detta lakemedel.

Nizoral krdm kan anviindas dven under graviditet och amning. Inga risker med anvéndning av Nizoral
krdm under graviditet eller vid amning har pavisats.

Nizoral innehéller

- 193 mikroliter propylenglykol per gram motsvarande 201 mg/g. Propylenglykol kan ge
hudirritation.

- stearylalkohol och cetylalkohol, som kan ge lokala hudrektioner (t.ex. kontakteksem).

3. Hur du anvinder Nizoral

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
frén likare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Dosering av Nizoral krdm sker normalt en gang per dag. Tydliga forbéttringstecken syns inom fyra
veckor. Om eksemet inte forbéttras, kontakta likare. Kramen skall anvidndas &nnu nagra dagar efter att
hudsymptomen forsvunnit. Behandlingen pagéar under 2—6 veckor beroende av hudinfektion och dess
utstrackning,

Nizoral krdm ar avsett for vuxna.

Doseringsanvisning

- Vid hudinfektioner pa kroppen, jumskar, fotter och hdander skall Nizoral krimen pastrykas en
gang per dag.

- Vid vérd av seborroiskt eksem (fjillande, rodnande, bruna eksemomréden vanligen i ansiktet
och/eller pé brostet) skall Nizoral krimen péstrykas 1-2 génger per dag. Efter 2—4 veckors
behandling kan du stryka pa krimen dnnu 1-2 ganger per vecka for att erhalla basta
behandlingsresultat.

Bruksanvisning
Tvitta den infekterade huden och torka ordentligt.

Oppna skruvkorken och tryck hal pa sigillet med spetsen. Massera in Nizoral krim med fingertopparna
1 huden. Stryk krdmen bade pa det infekterade hudomradet och dess omgivning.

Tvitta hinderna ordentligt efter pastrykning sa att mikroberna inte sprider sig till frisk hud eller andra
ménniskor, utom i de fall da det giller behandling av huden pa hinderna.

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

Undvik att fa krdmen i 6gonen.

Om du har anviant for stor méngd av Nizoral

Om man anvinder Nizoral krim mera eller oftare dn rekommenderat kan en brinnande kénsla, rodnad
eller svullnad framtréda pa behandlingsomrédet. I den hér situationen bor andvéndningen tillfalligt

avbrytas.

Nizoral krim bor inte sviljas. Om krdmen har svalts av misstag, kontakta likare.



Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Symptom vid administreringsstillet sisom brédnnande kinsla, kldda eller rodnad kan férekomma.

Allergiska reaktioner, eksem, nidsselutslag, hudirritation och andra lokala hudreaktioner kan ocksa
forekomma mera sillan. Om dessa symptom forekommer, kontakta likare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nidmns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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5. Hur Nizoral skall forvaras
Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvind detta likemedel fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Likemedel skall inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Inne halls de klaration

- Den aktiva substansen ér ketokonazol. Ett gram krdm innehéller 20 mg ketokonazol.

- Ovriga innehallsimnen &r propylenglykol, stearylalkohol, cetylalkohol, sorbitanmonostearat,
polysorbat 60, isopropylmyristat, natriumsulfit, polysorbat 80, renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit, oparfymerad kram.
Forpackningsstorlek: 30 g aluminiumtub.

Innehavare av godkénnande for fors:ljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18



61118 Bad Vilbel
Tyskland

Ovriga tillverkare

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Lokal foretridare

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel éindrades senast 30.1.2024



