Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Nizoral 20 mg/ml shampoo
ketokonatsoli

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéan ladkkeen kayttamisen, silla se

sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

Kaéyta tatd 1adkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ladkari tai

apteekkihenkil6kunta on neuvonut. Tatd lddkettd saa ilman lddkemaardystd. Silti sinun tulee kayttda

Nizoral-shampoota huolellisesti saadaksesi siitd parhaan hyddyn.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kaanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Nizoral-shampoo on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytdt Nizoral-shampoota
Miten Nizoral-shampoota kéytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Nizoral-shampoon sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Mita Nizoral-shampoo on ja mihin siti kdytetaan

Nizoral-shampoo siséltdd ketokonatsolia, joka on hiiva- ja muiden sienitulehduksien hoitoon ja
ehkdisyyn tarkoitettu ladkeaine aikuisille ja nuorille. Shampoolla voidaan hoitaa seké padnahkaa ettd
laajempia ihoalueita esimerkiksi kasvoilla tai rinnassa. Nizoral-shampoota ei ole suositeltavaa kayttda
alle 12-vuotiaille lapsille.

Kayttoaiheet:

Nizoral-shampoota kédytetddn hiiva- ja muiden sienten aiheuttamiin erilaisiin ihotulehduksiin, jotka

voidaan tunnistaa seuraavien oireiden perusteella:

- pdanahan hilseily

- punertavanruskeita, hilseilevid ldiskia tavallisesti kasvojen ja rintakehdn iholla (seborrooinen
ekseema)

- pienid, ruskehtavia tai vaaleita, epdsddnnéllisié ldiskid vartalon iholla, joista raaputettaessa
irtoaa vahaistd hilsettd. Laiskdt jadvat aurinkoisena aikana ruskettumatta (savipuoli-ihottuma).

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Nizoral-shampoota
Al kiyta Nizoral-shampoota

- jos olet allerginen ketokonatsolille tai timéan ld4dkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6). Yliherkkyyden oireita ovat ihon kutina ja punoitus.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytét Nizoral-shampoota.



- Nizoral-shampoon joutumista silmiin tulee vélttda. Jos ndin kuitenkin tapahtuu, silmét on
huuhdeltava vedella.

- Seborrooiseen ekseemaan ja pddnahan hilseilyyn, joiden hoitoon Nizoral-shampoota
useimmiten kdytetdan, liittyy hiustenlahtod myos hoidon aikana.

Muut ladkevalmisteet ja Nizoral-shampoo
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Jos samaa ihoaluetta on hoidettu kortikosteroideilla ja niiden kdytto aiotaan lopettaa, timéa on
suositeltavaa tehda véhitellen 2—3 viikon kuluessa iho-oireiden pahenemisen vélttdmiseksi. Nizoral-
shampoota voi jo kdyttda tana aikana.

Raskaus ja imetys
Nizoral-shampoota voidaan kéyttdd myds raskaus- ja imetysaikana. Kayttoon raskauden ja imetyksen
aikana ei tiedetd liittyvan riskeja.

Nizoral sisdltia butyylihydroksitolueenia
Tama ladkevalmiste sisdltdd butyylihydroksitolueenia, joka saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita
(esim. kosketusihottumaa) tai silmé- ja limakalvodarsytysta.

3. Miten Nizoral-shampoota kdytetidn

Kayta tatd 1adkettd juuri siten kuin 1adkdri on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 14dkarilt4 tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aikuiset ja nuoret

Tulehtuneet ihoalueet ja hiukset pestddn Nizoral-shampoolla, jonka annetaan vaikuttaa 3—5 minuuttia
ennen huuhtelua.

Hiusten lisdksi myos tulehtunut ihoalue tai pddnahka on pestdva perusteellisesti. Yleensa
kdmmenellinen shampoota riittdd yhteen pesuun.

Nizoral-shampoohoidon kesto riippuu vaivan laadusta ja siitd, onko kysymyksessa vaivan hoito vai

ennaltaehkdisy:

- P&dnahan hilseily ja punertavanruskeat, hilseilevit ldiskat kasvojen tai rintakehén iholla
(seborrooinen ekseema): pesu Nizoral-shampoolla kaksi kertaa viikossa 2—4 viikon ajan. Jos
halutaan ehkaéistd tulehduksen uusiminen, Nizoral-shampoota kéytetdan kerran viikossa tai joka
toinen viikko.

- Pienet, ruskehtavat tai vaaleat, epasadnnolliset 1diskdt vartalon iholla (savipuoli-ihottuma): pesu
Nizoral-shampoolla kerran pdivéssa 1 paivan ajan.

Jos kaytdt enemmadn Nizoral-shampoota kuin sinun pitaisi

Nizoral-shampoota ei tule nielld. Jos ndin kuitenkin on tapahtunut, ota yhteys lddkériin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Melko harvinaisina haittavaikutuksina (alle 1 potilaalla sadasta) on raportoitu:
. yliherkkyysreaktiot (allergia)



makuhdiriot
e  karvatupentulehdus

. silmien drsytysoireet, lisddntynyt kyynelnesteen eritys

. akne, ihon kuivuminen

J kaljuuntuminen, hiusrakenteen muutokset

. polttava tunne iholla, ihottuma, ihon kuoriutuminen, kontaktidermatiitti

. kayttdalueen ihoreaktiot, punoitus, drsytys, kutina, yliherkkyysreaktiot tai mérkarakkulat.

Yleisyysluokaltaan tuntemattomia, myyntiluvan jilkeiseen raportointiin perustuvia haittavaikutuksia
ovat:

. urtikaria

. hiusten varimuutokset

e  yhtdkkinen ihon tai limakalvojen turvotus; erityisesti silmien, kasvojen tai huulten alueella.

Mikaéli shampoo aiheuttaa sinulle haittavaikutuksia, lopeta valmisteen kayttd.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my®s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Nizoral-shampoon sdilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Kestoaika ensimmaisen avaamisen jalkeen: 12 kuukautta.

Séilyta alle 25 °C. Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ald kiyta tata 1adkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivaimadéran jalkeen. Viimeinen
kéayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemadriin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kédyttdméttomien

ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Mita Nizoral sisaltaa

- Vaikuttava aine on ketokonatsoli

- Muut aineet ovat natriumlauryylieetterisulfaatti, dinatriummonolauryylieetterisulfosuksinaatti,
kookosrasvahapon dietanoliamidi, laurdimonium hydrolysoitu eldinkollageeni, makrogoli 120
metyyliglukoosidioleaatti, imidurea, butyylihydroksitolueeni, vikevéa kloorivetyhappo,

natriumhydroksidi, erytrosiini (E127), natriumkloridi ja puhdistettu vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot


www-sivusto:
http://www.fimea.fi

Vaaleanpunainen, viskoosi neste.
Pakkauskoot: 60 ml ja 100 ml

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Stada Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 30.9.2025



Bipacksedel: Information till anvindaren
Nizoral 20 mg/ml schampo

ketokonazol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som éar viktig for dig.

Anvind alltid detta 1dkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din ldkare eller apotekspersonal. Detta ldkemedel &r receptfritt. Nizoral-schampo maste trots det

anvandas med forsiktighet for att uppna det bésta resultatet.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

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

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

- Du maste tala med ldkare om du inte mdr béttre eller om du mar samre.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Nizoral-schampo &r och vad det anvéands for

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

Eventuella biverkningar

Hur Nizoral-schampo ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

ok W=

1. Vad Nizoral-schampo ar och vad det anvands for

Nizoral-schampo innehaller ketokonazol som ér ett likemedel avsett fér behandling och férebyggande
av jast- och andra svampinfektioner hos vuxna och ungdomar. Med schampot kan man varda bade
hérbotten och stérre hudomraden t.ex i ansiktet eller pa brostet. Nizoral-schampo rekommenderas inte
for anvandning hos barn under 12 ar.

Anvandningsomraden:

Nizoral-schampo anvédnds mot hudinfektioner férorsakade av jast- och andra svamporganismer med
foljande symtom:

. mjéllbildning i harbotten

. rodnande, bruna fldckar med mjéallbildning vanligtvis pa huden i ansiktet och pa brostet
(seborroiskt eksem)

. sma, bruna eller ljusa, oregelbundna flackar pa huden pa brostet och ryggen. Fldackarna fjéllar

ndgot om man skrapar. Vid solljus blir flickarna inte solbranda (ringorm).

2. Vad du behéver veta innan du innan du anvinder Nizoral-schampo
Anvand inte Nizoral-schampo

- Om du &r allergisk mot ketokonazol eller nagot annat innehdllsamnen i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6). Overkéanslighetsreaktioner ar rodnad och kl&da p& huden.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvander Nizoral-schampo.

- Man borde se till att Nizoral-schampo inte hamnar i 6gonen. Om detta hdnder, bor 6gonen
skoljas med vatten.



- I samband med seborroiskt eksem och mjallbildning i harbotten, mot vilka Nizoral oftast
anvands, forekommer haravfall ocksa under behandlingen.

Andra likemedel och Nizoral-schampo
Tala om for 1dkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvidnda
andra ldkemedel.

Om samma hudomrade behandlats lange med kortikosteroider och behandlingen vill avbrytas,
rekommenderas det att lokalbehandling med kortikosteroider avbryts gradvis inom 2-3 veckor for att
hudsymtom inte forsdmras. Nizoral-schampot kan redan anvindas under denna tid.

Anvandning under graviditet och amning
Nizoral-schampot kan anvdndas ocksa under graviditet och amning. Inga kanda risker vid anvdandning
under graviditet.

Nizoral innehaller butylhydroxitoluen
Detta ldkemedel innehaller butylhydroxitoluen, som kan ge lokala hudreaktioner (t ex kontakteksem)
eller vara irriterande for 6gon och slemhinnor.

3. Hur du anvander Nizoral-schampo

Anvind alltid detta ldkemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar oséker.

Vuxna och ungdomar

Tviétta de infekterade hudomradena och haret med Nizoral-schampo och 1dt schampot verka 3-5
minuter fére skoljningen.

Forutom haret bér man noggrant tvitta d&ven de infekterade hudomradena eller harbottnet. I allmédnhet
racker en handfull schampo for en tvitt.

Antalet behandlingar med Nizoral-schampo beror pa infektionens art och om det &r fraga om vard av

en infektion eller férebyggande behandling:

- Mijéllbildning i harbotten och rodnande, bruna flackar med mjallbildning pa huden i ansiktet och
pa brostet (seborroiskt eksem): tvitta med Nizoral-schampo tva ganger per vecka i 2—4 veckor.
Om man vill férebygga att infektionen férnyar sig, kan man anvianda Nizoral-schampo en gang i
veckan eller varannan vecka.

- Sma4, bruna eller ljusa, oregelbundna flackar pa huden pa bréstet och ryggen (ringorm): Tvétta
med Nizoral en giang under 1 dag.

Om du har anvant for stor mangd av Nizoral-schampo

Man skulle inte svélja Nizoral-schampo. Om man i misstag sviljer Nizoral-schampo, kontakta ldkare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken samt radgivning.
4. Eventuella biverkningar

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

Mindre vanliga biverkningar (hos féarre &n 1 av 100 patienter) som har rapporterats &r:
e  overkdnslighetsreaktioner (allergi)
e  fordndringar i smaksinnet



e inflammation i harsdckarna

e irritation i 6gonen, 6kad tarutsondring

¢  akne, torr hud

e  haravfall, férdndringar i hérets struktur

¢  brdnnande kansla i huden, eksem, hudutslag, kontaktdermatit

e  lokala hudreaktioner, rodnad, irritation, klada, 6verkénslighetsreaktioner eller lokala blasor.

Biverkningar med okand frekvens som rapporterats efter godkdnnande for forsaljning ar:

e urtikari

e  forandringar i harets farg

e  plotslig svullnad av hud eller slemhinnor; speciellt runt 6gonen, ansikte eller ldpparna.

Avbryt anvandningen av schampot om det orsakar biverkningar.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven 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 ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Nizoral-schampo ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Hallbarhet efter forsta 6ppnandet: 12 ménader

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och férpackningen.Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r ketokonazol

- Ovriga inneh&llsdmnen &r natriumlauriletersulfat, dinatriummonolauriletersulfosuccinat,
kokosfettsyredietanolamid, laurdimonium hydrolyserad animaliskt kollagen, makrogol 120
metylglukosdioleat, imidurea, butylhydroxitoluen, koncentrerad saltsyra, natriumhydroxid,
erytrosin (E127), natriumklorid och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Trogflytande, rosa vétska.
Forpackningsstorlekar: 60 ml ja 100 ml


http://www.fimea.fi

Innehavare av godkinnande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Lokal foretradare

STADA Nordic Aps, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel dndrades senast 30.9.2025
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