CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nizoral, 20 mg/g, szampon leczniczy

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g szamponu leczniczego zawiera 20 mg ketokonazolu (Ketoconazolum).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu

1 g szamponu leczniczego zawiera 2 mg kompozycji zapachowej, ktora zawiera alergeny (patrz punkt
6.1.), 0,8 ug alkoholu benzylowego (E 1519), 1,2 ug kwasu benzoesowego (E 210)1 0,2 ug
butylohydroksytoluenu (E 321).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Szampon leczniczy

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Nizoral w postaci szamponu leczniczego wskazany jest w leczeniu i profilaktyce
nastepujacych chorob skory wywotanych przez drozdzaki z rodzaju Malassezia (wcze$niej nazywane
Pityrosporum):

— lupiezu owlosionej skory glowy,

— lojotokowego zapalenia skory.

Produkt leczniczy Nizoral w postaci szamponu leczniczego wskazany jest takze w leczeniu:

— lupiezu pstrego (wywolanego przez Pityriasis versicolor).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Do stosowania miejscowego na skorg.

Produkt leczniczy Nizoral, szampon leczniczy stosuje si¢ u mtodziezy (w wieku powyzej 12 lat) oraz
0s6b dorostych.

Zmieniong chorobowo powierzchni¢ skory Iub owlosiong skorg gtowy nalezy umy¢ produktem
leczniczym Nizoral w postaci szamponu leczniczego i pozostawi¢ go na skorze przez 3 do 5 minut, a
nastepnie sptukac.

Zazwyczaj 1 saszetka lub gar§¢ szamponu wystarcza do jednorazowego zastosowania.

Leczenie

Lupiez pstry: stosowac raz na dobe przez jeden dzien.

Lojotokowe zapalenie skory i tupiez skory gtowy: stosowaé dwa razy w tygodniu przez 2 do
4 tygodni.

Profilaktyka
Lojotokowe zapalenie skory i tupiez skory gtowy: stosowac raz na tydzien lub raz na dwa tygodnie.

Drzieci i mlodziez
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania produktu leczniczego Nizoral, szampon leczniczy
u niemowlat 1 dzieci w wieku ponizej 12 lat nie zostalo ustalone.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku uprzedniego dtugotrwatego miejscowego leczenia kortykosteroidami, w celu uniknigcia
nasilenia objawow choroby po zaprzestaniu ich stosowania (efekt ,,odbicia”), wskazane jest stopniowe
(w ciagu 2 do 3 tygodni) wycofywanie si¢ z leczenia kortykosteroidami.

Nalezy unika¢ kontaktu z oczami. Jezeli produkt leczniczy dostanie si¢ do oczu, nalezy przemy¢ je
woda.

Ten produkt leczniczy zawiera kompozycje zapachowg w sktad ktérej wchodza m.in. nastegpujace
alergeny: 3-metylo-4-(2,6,6-trimetylo-2-cykloheksen-1-ylo)-3-buten-2-on, aldehyd
amylocynamonowy, alkohol pentylowocynamonowy, alkohol benzylowy, benzoesan benzylu,
cynamonian benzylu, aldehyd cynamonowy, alkohol cynamonowy, cytral, cytronellol, eugenol, mech
debowy, geraniol, aldehyd heksylocynamonowy, hydroksycytronellal, d-limonen, d-dipenten i linalol.
Substancje te moga powodowac¢ reakcje alergiczne.

Oproécz reakcji alergicznej u pacjentdw uczulonych, moze wystapi¢ reakcja alergiczna u pacjentow
dotychczas nieuczulonych.

1 g szamponu leczniczego zawiera 0,8 pg alkoholu benzylowego.
Ten produkt leczniczy zawiera alkohol benzylowy, ktéory moze powodowac tagodne miejscowe
podraznienie oraz reakcje alergiczne.

1 g szamponu leczniczego zawiera 1,2 pg kwasu benzoesowego.
Ten produkt leczniczy zawiera kwas benzoesowy, ktéry moze powodowaé miejscowe podraznienie.

Ten produkt leczniczy zawiera butylohydroksytoluen, ktéry moze powodowaé miejscowa reakcje
skorna (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu i blon §luzowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

W okresie cigzy i karmienia piersig produkt leczniczy Nizoral, szampon leczniczy mozna stosowac

w zdecydowanej koniecznosci, gdyz nie ma danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego w okresie cigzy i karmienia piersia. U kobiet niebedacych w ciazy, po miejscowej
aplikacji na skore glowy produktu leczniczego Nizoral, szampon leczniczy, st¢zenie ketokonazolu w
osoczu jest niewykrywalne. Po miejscowym zastosowaniu produktu leczniczego Nizoral, szampon
leczniczy na cate ciato, stezenie ketokonazolu byto wykrywalne.

Nie wykonano odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan z udziatem kobiet w cigzy lub
karmigcych piersig. Nie okreslono ryzyka zwigzanego ze stosowaniem produktu leczniczego Nizoral,
szampon leczniczy w okresie cigzy lub karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wpltywem produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dane z badan klinicznych



Bezpieczenstwo produktu leczniczego Nizoral, szampon leczniczy byto oceniane u 2890 pacjentow
w ramach 22 badan klinicznych, w ktorych produkt leczniczy Nizoral, szampon leczniczy byt
stosowany miejscowo na owlosiong skore gtowy i (lub) na skore.

Nie stwierdzono dziatan niepozadanych produktu leczniczego u >1% pacjentow leczonych
produktem leczniczym Nizoral, szampon leczniczy.

Dziatania niepozadane produktu leczniczego wystepujace u <1% pacjentow leczonych produktem
leczniczym Nizoral, szampon wedlug bazy danych klinicznych podano w Tabeli 1.

Tabela 1. Niepozadane dziatania produktu leczniczego wystgpujace u <1%
sposrod 2890 pacjentow leczonych produktem leczniczym Nizoral, szampon
leczniczy w 22 badaniach klinicznych

Klasyfikacja ukladdéw i narzadow

Zaburzenia oka

Podraznienie oka

Zwiekszone wydzielanie lez

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania

Rumien w miejscu podania

Podraznienie w miejscu podania

Nadwrazliwo$¢ w miejscu podania

Swiad w miejscu podania

Krosty w miejscu podania

Odczyn w miegjscu podania

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Nadwrazliwos¢

Zakazenia i zaraZenia pasozytnicze

Zapalenie mieszkow wlosowych

Zaburzenia ukladu nerwowego

Zaburzenia smaku

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Tradzik

Utrata wlosow

Kontaktowe zapalenie skory

Suchos$¢ skory

Nieprawidtowa struktura wlosa

Wysypka

Uczucie pieczenia skory

Zaburzenia skory

Luszczenie naskorka

Dane po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu

Dziatania niepozadane po wprowadzeniu produktu leczniczego Nizoral, szampon leczniczy do obrotu
wymieniono w tabelach 2 1 3.

Czestos$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okreslono w nastepujacy sposob:

Bardzo czg¢sto
Czesto
Niezbyt czgsto
Rzadko
Bardzo rzadko

>1/10

>1/1001< 1/10

>1/1000 1 <1/100

>1/10 000 i <1/1000

<1/10 000, w tym pojedyncze doniesienia

W Tabeli 2 dzialania niepozadane przedstawiono wedlug kategorii czgstosci wystepowania, w oparciu
o liczbe zgloszen spontanicznych.

W Tabeli 3 dziatania niepozadane przedstawiono wedtug kategorii czgsto$ci wystgpowania, w oparciu
0 czgsto$¢ wystepowania w badaniach klinicznych lub epidemiologicznych, jesli dane takie byty

dostepne.



Tabela 2. Niepozadane dziatania po wprowadzeniu produktu leczniczego Nizoral,
szampon leczniczy do obrotu, z podziatem na kategorie czesto$ci wystgpowania,
oszacowane na podstawie liczby zgloszen spontanicznych

Zaburzenia skéry i tkanki podskornej

Bardzo rzadko ~ Obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, zmiany barwy wlosow

Tabela 3. Niepozadane dzialania po wprowadzeniu produktu leczniczego Nizoral,
szampon leczniczy do obrotu, z podzialem na kategorie cz¢stosci oszacowane na
podstawie badan klinicznych lub epidemiologicznych

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czestosé Obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, zmiany barwy wlosow
nieznana

Z.gtaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie produktu leczniczego moze spowodowa¢ nasilenie dziatan niepozadanych. W razie
przypadkowego spozycia produktu leczniczego nalezy zastosowac jedynie leczenie wspomagajace i
objawowe.

W celu uniknigcia zachtysnigcia sie trescig zotadkowa, nie nalezy wywotywac¢ wymiotow czy
wykonywac¢ plukania zotadka.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego, pochodne
imidazolu i triazolu.

Kod ATC: DO1AC 08

Ketokonazol, syntetyczna pochodna dioksolanu imidazolu dziata silnie przeciwgrzybiczo na
dermatofity, takie jak: Trichophyton spp., Epidermophyton spp., Microsporum spp. i drozdzaki, jak:
Candida spp. 1 Malassezia spp. (Pityrosporum spp.).

Produkt leczniczy Nizoral, szampon leczniczy szybko zmniejsza tuszczenie si¢ i $wiad towarzyszace
lojotokowemu zapaleniu skory, tupiezowi skory glowy i tupiezowi pstremu.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Przezskorne wchtanianie ketokonazolu podczas stosowania produktu leczniczego jest nieistotne.

Po miejscowym zastosowaniu produktu leczniczego Nizoral, szampon leczniczy na skorg glowy nie
wykryto ketokonazolu w osoczu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych danych, oprocz wymienionych w pozostatych punktach Charakterystyki produktu
leczniczego.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

S6l sodowa eteru laurylosulfonowego, sol disodowa eteru monolaurylosulfonobursztynowego,
dietanolamid kwasu thuszczowego oleju kokosowego, laurdimonium - zhydrolizowany zwierzgcy
kolagen, makrogolu 120 metyloglukozodioleinian, kompozycja zapachowa T12047376 Bouquet 2
(zawierajaca m.in.: 3-metylo-4-(2,6,6-trimetylo-2-cykloheksen-1-ylo)-3-buten-2-on, aldehyd
amylocynamonowy, alkohol pentylowocynamonowy, alkohol benzylowy (E 1519), benzoesan
benzylu, cynamonian benzylu, aldehyd cynamonowy, alkohol cynamonowy, cytral, cytronellol,
eugenol, mech dgbowy, geraniol, aldehyd heksylocynamonowy, hydroksycytronellal, d-limonen, d-
dipenten i linalol, kwas benzoesowy (E 210), butylohydroksytoluen (E 321)), sodu chlorek,
imidomocznik, sodu wodorotlenek, kwas solny stezony, erytrozyna sodowa, woda oczyszczona.

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

6 saszetek z folii Poliester/Al/PE zawierajacych po 6 ml szamponu leczniczego, umieszczonych
w tekturowym pudetku.

Butelki z HDPE z zamknigciem typu ,,flip-off” z PP, zawierajace po 60 ml lub 100 ml szamponu

leczniczego, umieszczone w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/3046

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11 kwietnia 1991
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 15 pazdziernika 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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