Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezpoSrednim w obcym jezyku.

Nizoral (Fungoral), 20 mg/g (2%), szampon leczniczy
Ketoconazolum

Nizoral i Fungoral s3 r6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla

pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza

lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Nizoral, szampon leczniczy i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nizoral, szampon leczniczy
Jak stosowac lek Nizoral, szampon leczniczy

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Nizoral, szampon leczniczy

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Nizoral, szampon leczniczy i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Nizoral w postaci szamponu leczniczego jest lekiem przeciwgrzybiczym do stosowania
miejscowego na skore. Lek zawiera substancje czynna ketokonazol.

Wskazania do stosowania

Lek Nizoral, szampon leczniczy jest wskazany w leczeniu i profilaktyce nastepujacych chorob skory,

wywotanych przez drozdzaki z rodzaju Malassezia (wczesniej nazywane Pityrosporum):

- hupiezu owtosionej skory glowy (zluszczanie si¢ naskorka owlosionej skory glowy w postaci
biatych, fatwo oddzielajacych si¢ tusek).

- lojotokowego zapalenia skory (bragzowawo-czerwone plamy na klatce piersiowej i na twarzy,
ktore ztuszczajg si¢ w postaci biatych lub zottych tusek).

Lek Nizoral, szampon leczniczy wskazany jest takze w leczeniu:

- lupiezu pstrego wywolanego przez Pityriasis versicolor (mate, biale plamki na skorze klatki
piersiowej).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nizoral, szampon leczniczy

Kiedy nie stosowa¢ leku Nizoral, szampon leczniczy

- jesli pacjent ma uczulenie na ketokonazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Nizoral, szampon leczniczy nalezy zwrocié sie do lekarza
lub farmaceuty.
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Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, nawet jesli ponizsze ostrzezenia dotyczg sytuacji wystepujacych
W przesztosci.

W przypadku uprzedniego dlugotrwatego miejscowego leczenia kortykosteroidami, w celu
unikniecia nasilenia objawdw choroby po zaprzestaniu ich stosowania, lekarz zaleci stopniowe

(w ciaggu 2 do 3 tygodni) wycofywanie si¢ z leczenia kortykosteroidami. Na zbyt szybkie odstawienie
kortykosteroidow skora moze zareagowac zaczerwienieniem i swedzeniem.

Watpliwosci nalezy wyjasni¢ z lekarzem.

Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami. Jesli to nastapi, oczy nalezy przemy¢ woda.
Lojotokowemu zapaleniu skory i tupiezowi czgsto towarzyszy zwigkszone wypadanie wtosow,
co roOwniez moze mie¢ miejsce, chociaz rzadko, podczas stosowania leku Nizoral, szampon leczniczy.

Lek Nizoral, szampon leczniczy a inne leki

Brak danych.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Nizoral, szampon leczniczy moze by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersig, gdy w opinii
lekarza jest to zdecydowanie konieczne.

3. Jak stosowa¢ lek Nizoral, szampon leczniczy

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore u mtodziezy (w wieku powyzej 12 lat)
oraz 0sob dorostych.

Dawkowanie
O ile lekarz nie zaleci inaczej lek Nizoral, szampon leczniczy zwykle stosuje si¢ jak opisano ponize;j.
1. Nanies¢ niewielkg ilos¢ szamponu na zakazong skorg - zazwyczaj gars¢ leku wystarcza do
jednorazowego zastosowania (wlosy moga by¢ uprzednio umyte normalnym szamponem).
2. Uzywajac niewielkiej ilosci wody, rozprowadzi¢ szampon rownomiernie na skorze.
W przypadku dlugich wlosow wystarczy umy¢ jedynie skore glowy.

3 Woeciera¢ szampon w skore az do uzyskania piany.

4. Pozostawi¢ piang na skorze przez 3 do 5 minut, a nastgpnie sptukac.
5. Na co dzien mozna uzywaé¢ zwyklego szamponu.

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.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Dzieci
Nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
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Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania leku Nizoral, szampon leczniczy u niemowlat i dzieci w
wieku ponizej 12 lat nie zostalo ustalone.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nizoral, szampon leczniczy

Stosowanie miejscowe leku Nizoral, szampon leczniczy zgodnie ze wskazaniami i sposobem
stosowania nie grozi przedawkowaniem.

W razie przypadkowego spozycia leku, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

W celu uniknigcia zachly$niecia sie trescia zotadkowa, nie wykonywa¢ ptukania zotadka ani nie
prowokowaé wymiotow.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W czasie leczenia lekiem Nizoral, szampon leczniczy moga wystapi¢ nastgpujace objawy dziatan
niepozadanych leku:

Niezbyt czgsto (u wigcej niz 1 na 1000 i mniej niz 1 na 100 pacjentow) w miejscu podania moga
wystapi¢: rumien, podraznienie, nadwrazliwos$¢, §wiad, odczyn i krosty. Niezbyt czesto moze wystapié
podraznienie oka i zwigkszone wydzielanie tez oraz nadwrazliwo$¢, zapalenie mieszkow wlosowych,
tradzik, utrata wlosow, kontaktowe zapalenie skory, sucho$¢ skory, nieprawidtowa struktura wlosa,
wysypka, uczucie pieczenia i zaburzenia skory, tuszczenie naskorka oraz zaburzenia smaku.

Po wprowadzeniu leku Nizoral, szampon leczniczy do obrotu bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000
pacjentow) wystepowata pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy oraz zmiany barwy wtosow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 (22) 49 21 301

faks: + 48 (22) 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu Iub importerowi
rownolegltemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Nizoral, szampon leczniczy

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac butelke szczelnie zamknieta.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Po pierwszym otwarciu zuzy¢ w ciggu 6 miesigcy.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nizoral, szampon leczniczy

- Substancja czynng leku jest ketokonazol.

- 1 g szamponu leczniczego zawiera 20 mg ketokonazolu.

- Pozostate sktadniki to: so6l sodowa eteru laurylosulfonowego, sol disodowa eteru
monolaurylosulfonobursztynowego, dietanolamid kwasu thuszczowego oleju kokosowego,
laurdimonium - zhydrolizowany zwierzecy kolagen, makrogolu 120 metyloglukozodioleinian,
sodu chlorek, imidomocznik, sodu wodorotlenek, kwas solny st¢zony, erytrozyna (E 127), woda
oczyszczona.

Jak wyglada lek Nizoral, szampon leczniczy i co zawiera opakowanie
- Lek ma posta¢ szamponu leczniczego.

Opakowanie
Butelka z HDPE z zakretka z PP, zawierajaca 60 ml szamponu leczniczego, umieszczona w
tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Austrii, kraju eksportu:
Karo Pharma AB, Box 16184, 103 24 Sztokholm, Szwecja

Wytwéreca:
Lusomedicamenta — Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A., Estrada Consiglieri Pedroso 69 B, Queluz
de Baixo, 2730-055 Barcarena, Portugalia

Importer rownolegly:

Delfarma Sp. z o0.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 Lodz

Przepakowano w:

Delfarma Sp. z o0.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 L.6dz

Nr pozwolenia w Austrii, kraju eksportu: 1-18680
Nr pozwolenia na import réwnolegly: 238/26

Data zatwierdzenia ulotki: 16.06.2026

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|
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