Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

NOELL, 20 mg/g, szampon leczniczy
Ketoconazolum

Nalezy uwaznie zapozn& si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pa@gdab wedtug

zalecé lekarza lub farmaceuty.

- Naley zachowa te¢ ulotkg, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- Jsli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdezyazwrocic sie do farmaceuty.

- Jsli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie nitiwe objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, nayepowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jsli nie naspita poprawa lub pacjent czujegjorzej, nalgy skontaktowa sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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. Co to jest lek Noeli w jakim celu si¢ go stosuje

Noell ma postaszamponu leczniczego, jest lekiem przeciwgrzybiteyp stosowania miejscowego
na skoe. Lek zawiera substarcgzynm ketokonazol.

Wskazania
Profilaktyka i leczenie choréb skory wywotanych ggziradzaki z rodzajuMalassezia (wczesnie)
nazywanePityrosporum):

- lupiezu owtosionej skory gtowy;

- lupiezu pstrego;

- tojotokowego zapalenia skory.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Noell

Kiedy nie stosowa leku Noell:
- jedli pacjent ma uczulenie na substancgynry lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpocgiem stosowania lekMoell nalezy omowi to z lekarzem lub farmacewut

W przypadku uprzedniego diugotrwatego miejscowegaénia kortykosteroidami, w celu unikciia
nasilenia objawow choroby po zaprzestaniu ich stasia, lekarz zaleci stopniowe (wagu 2 do 3
tygodni) wycofywanie si z leczenia kortykosteroidami.

W przypadku reakcji nadwrbwosci (zaczerwienienie i pieczenie skéry w miejscu tidiu
szamponu ze ska@y nalery zaprzestastosowania leku i skontaktowaie z lekarzem.

Chront oczy przed kontaktem z lekiemz& lek dostanie gido oczu, natey przemy je wodh.

U pacjentéw z chemicznie sikaonymi wiosami obserwowano przypadki wyprostowdokew.



Lojotokowemu zapaleniu skory i tugiewi czesto towarzyszy zwkszone wypadanie wlosow;
zgtaszano przypadki zekiszonego wypadania wiosow podczas stosowania leali.N

Dzieci
Nie stosowaé u dzieci w wieku poriej 12 lat.

Noell a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach proywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tak o lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

Nie przeprowadzono bafl@otyczcych interakcji z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersig
Jasli pacjentka jest w aiy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Lek maze by¢ stosowany w okresiegdy i karmienia pierdg, jezeli w opinii lekarza jest to
zdecydowanie konieczne.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek nie updledza sprawnii psychofizycznej, zdolrsgi prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Noell zawiera butylohydroksyanizol i czerwi@é koszenilowg (E 124)

Ze wzgkdu na zawart@ butylohydroksyanizolu, lek me powodowé miejscowy reakcg skorry (np.
kontaktowe zapalenie skoéry) lub pozingnie oczu i blosluzowych.

Ze wzgkdu na zawart@& barwnika azowego — czerwieni koszenilowej, lekzenpowodowa reakcje
alergiczne.

3. Jak stosowé Noell

Ten lek naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagdab wedtug
zalecd lekarza lub farmaceuty. W razieytpliwosci nalezy zwroci sig do lekarza lub farmaceuty.

Do stosowania miejscowego na skér

O ile lekarz nie zaleci inaczej, zwykle lek stossiggjak opisano pougj.

Nalezy zmoczy woda wiosy lub skog, na kton lek ma by zastosowany. Naginie rozprowadZi
odpowiedn ilo§¢ szamponu wcierag i masujc do uzyskania piany. Piapozostawd na okoto 5
minut, a nagfpnie spluka.

Wiosy mog by¢ uprzednio umyte zwyklym szamponem. W przypadkgidtlu wiosow wystarczage
jest zastosowanie szamponu jedynie nacgtowy.

Dorosli i mtodziez

tojotokowe zapalenie i tupieskéry gtowy:

leczniczo: 2 razy w tygodniu przez okres od 2 dggbdni;

profilaktycznie: raz na tydzielub na dwa tygodnie.

Lupiez pstry:

leczniczo: raz na delprzez 5 kolejnych dni;

profilaktycznie: przed okresem letnim raz nagplzez 3 kolejne dni (1 cykl leczenia).

Dzieci
Nie stosowaé u dzieci w wieku poriej 12 lat.



Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Noell

Lek jest przeznaczony do stosowania naskédf razie przypadkowego spaia naley skontaktowa
sie z lekarzem.

Aby unikma¢ zachhgnigcia sk trescia zotadkowa, nie naley wykonywa ptukaniazotadka ani nie
prowokowa wymiotow.

Pominigcie zastosowania leku Noell
W przypadku pomiricia zastosowanileku w danym dniu, naly zastosowalek jak najszybciej. Nie
nalezy stosowa dawki podwéjnej w celu uzupetnienia ponitaj dawki.

4. Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepgzadane, chocianie u kadego one wy3gpia.
W czasie leczenia lekiem Noell mpgystpi¢ wymienione poriej objawy niepeadane:

- Niezbyt czsto (u 1 do 10 oséb na 1000):

- W miejscu podania magwysiapic: rumien; podranienie; nadwraiwos¢; swiad; odczyn i
krosty.

- podranienie oka i zwgkszone wydzielanie tez, zapalenie mieszkéw witosdwimdzik,
utrata wlosow, kontaktowe zapalenie skoéry, s&élstéry, nieprawidtowa struktura wiosa,
wysypka, uczucie pieczenia i zaburzenia skory,desaie naskorka oraz zaburzenia smaku.

Nieznana (czstaé¢ nie mae by okreslona na podstawie deginych danych):
pokrzywka, zmiana barwy wtosow.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niegglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggane mana zgtaszéa
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mexdyech i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22819 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziataniepaadanych mana lzdzie zgromadzi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowyw& Noell

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedaginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu émaosci zamieszczonego na pudetku oraz saszetce lub
butelce po napisie ,EXP”. Termin waosci o0znacza ostatni ddigpodanego miesgta.

Przechowywa w temperaturze poigj 25°C.

Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania (butelki): Gesicy.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapyta
farmaceut, jak usui¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné

srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Noell



- Substangj czynry leku jest ketokonazol. 1 g szamponu leczniczegoera 20 mg
ketokonazolu.

- Pozostate sktadniki to: TEXAPON N70 (sodu lauredoszan, kwas cytrynowy),
kokoamidopropylobetaina, glukozyd laurylowy, kokiedgpzyd i oleinian glicerolu,
imidomocznik, czerwig koszenilowa (E 124), butylohydroksyanizol, kompgjayzapachowa,
kwas cytrynowy jednowodny, sodu wodorotlenek, scldorek, woda oczyszczona.

Jak wyglada Noell i co zawiera opakowanie
Opakowania:
- 5 saszetek zawiergjych po 6 ml szamponu leczniczego;
- butelki zawierajce 50 ml lub 100 ml szamponu leczniczego.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Polfarmex S.A.

ul. J6zefow 9

99-300 Kutno

Polska (Poland)

Tel.: 24 357 44 44

Fax: 24 357 45 45

E-mail: polfarmex@polfarmex.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



