Indlaegsseddel: Information til brugeren
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Nizoral® er et registreret varemaerke, som
tilherer Johnson & Johnson.

Lees denne indlaegsseddel grundigt,

inden De begynder at bruge medicinen.

e Gem indlaegssedlen. De kan f& brug for
at leese den igen.

* Sporg leegen eller p& apoteket, hvis der
er mere, De vil vide.

e Laegen har ordineret Nizoral® til Dem
personligt. Lad derfor veere med at give
Nizoral® til andre. Det kan veere skadeligt
for andre, selvom de har de samme
symptomer, som De har.

e Tal med leegen eller apoteket, hvis
en bivirkning bliver veerre, eller De far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Den nyeste udgave af indleegssedlen findes

pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at
bruge Nizoral®

3. Sadan skal De bruge Nizoral®

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Nizoral® er et svampemiddel.

De kan tage Nizoral® til behandling af

svampeinfektioner:

e pa fingernegle.

e i hovedbunden.

e i huden.

e i skeden, hvis der ogsa findes svamp i
munden og i endetarmen.

P& grund af risiko for alvorlig leverskade,
ber Nizoral kun anvendes, nar det er
vurderet at fordele overvejer risiko, og der
ikke er andre effektive svampemidler der
kan anvendes.

Leegen kan have givet Dem Nizoral® for
noget andet. Folg altid leegens anvisning.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE
BEGYNDER AT BRUGE NIZORAL®
Brug ikke Nizoral® hvis De:
e er overfolsom (allergisk) over for ketoco-
nazol eller et af de evrige indholdsstoffer.
e lider af akut eller kronisk leversygdom.
e tager medicin mod:
- forstoppelse (cisaprid).
- sevnbesveer (triazolam).
- allergi (terfenadin).
- svampeinfektion (ketoconazol).

Veer ekstra forsigtig med at tage
Nizoral®
Stop med at tage Nizoral® 200 mg tabletter
og kontakt straks lzegen hvis De far:

- folelse af utilpashed

- appetitmangel

- kvalme

- opkastning

- treethed

- smerter i maven

- gulsot (ofte med klge),

- merkfarvet urin og lys affering,

Dette kan vaere symptomer pé leverbetaen-
delse (hepatitis). Leverproblemer kan
forekomme i meget sjeeldne tilfeelde, selv
ved kortvarig brug af Nizoral® 200 mg
tabletter.

Veer specielt opmaerksom hvis: De er over
50 ar, er kvinde, er i behandling med andre
leegemidler, som kan pavirke leveren eller
tidligere har haft en leversygdom.

Tal med leegen, inden De tager Nizoral®,

hvis De:

e tager medicin mod for meget mavesyre
(f.eks. omeprazol, lansoprazol, ranitidin).

e har AIDS.

e tidligere har oplevet leverproblemer med
andre leegemidler.

| disse tilfeelde kan veere nadvendigt at
drikke en kulsyreholdig veeske (f.eks. cola)
samtidig med indtagelsen af Nizoral®, for at
f& fuld virkning af Nizoral®.

Oplys altid ved blodprevekontrol og
urinprevekontrol at De er i behandling
med Nizoral®. Det kan have betydning for
proveresultaterne.

For De starter med at tage Nizoral® 200 mg
tabletter vil Deres laege tage blodprove pa
Dem, for at kontrollere Deres levertal. Deres
leege skal tage blodpreve igen efter De har
taget Nizoral® 200 mg tabletter i 14 dage
og efter 1 méaned og derefter manedligt,
hvis De forseetter med at anvende Nizoral®
200 mg tabletter.

Brug af anden medicin

Fortesl det altid til lsegen eller pé apoteket,
hvis De bruger anden medicin eller har
brugt det for nylig. Dette gaslder ogsa
medicin, som ikke er kabt pa recept,
medicin kabt i udlandet, naturleegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt
kosttilskud.

Tal med Deres laege, hvis De tager medicin

mod:

e petaendelse (erythromycin, clarithro-
mycin).

e tuberkulose (rifampicin, isoniazid).

e allergi (ebastin, loratadin, terfenadin).

e forstoppelse (cisaprid).

e sgvnbesveer (midazolam, zolpidem,
triazolam).

e gigt og bindevesvssygdomme
(methylprednisolon).

® leukeemi (imatinib).

e forhgjet kolesterol (simvastatin).

e angst eller uro (alprazolam).

e skizofreni (aripiprazol, quetiapin).

e forhgjet blodtryk (bosentan).

e epilepsi (carbamazepin).

e kreeft i tarmen (irinotecan).

e malaria (mefloquin).

e uregelmaessig hjerterytme (quinidin).

e depression (reboxetin).

e HIV (ritonavir, saquinavir).

e sukkersyge (rosiglitazon, toloutamid).

e impotens (sildenafil),

samt medicin

e der undertrykker immunsystemet (ciclo-
sporin, tacrolimus).

e der virker blodfortyndende (warfarin).

Hvis De tager cimetidin eller ranitidin ber
disse tages 2-4 timer efter indtagelse af
Nizoral®.

De skal vasre opmaerksom pa:

e hvis De drikker alkohol, kan De fa
symptomer som redmen, veeskean-
samlinger, udsleet, kvalme og hovedpine.
Tal med laegen.

Brug af Nizoral® sammen med mad og
drikke

Det er bedst at tage Nizoral® i forbindelse
med et maltid.

De skal tage Nizoral® tabletter med et glas
vand.

Graviditet og amning
Sperg Deres laege eller apoteket til rads, for
De bruger nogen form for medicin.

Graviditet
Hvis De er gravid, mé& De normalt ikke tage
Nizoral®. Tal med leegen.

Amning

Hvis De ammer, mé De ikke tage Nizoral®,
da Nizoral® gar over i modermeelken. Tal
med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Nizoral® pavirker ikke eller kun i ubetydelig
grad arbejdssikkerheden og evnen til at
feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige
indholdsstoffer i Nizoral®

Nizoral® indeholder lactose. Kontakt leegen,
for De tager denne medicin, hvis leegen

har fortalt Dem, at De ikke taler visse
Sukkerarter.

3. SADAN SKAL DE BRUGE
NIZORAL®

Brug altid Nizoral® nejagtigt efter leegens
anvisning. Er De i tvivl, s& sperg laegen eller
péa apoteket.
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Den saedvanlige dosis er

Voksne:

Svamp i hovedbunden, pa negle eller i
huden: 1 tablet (200 mg) 1 gang dagligt.

Dosis kan @ges til 400 mg 1 gang dagligt.
Tal med leegen.

Svamp i skeden: 2 tabletter (400 mg) 1
gang dagligt i 5 dage.

Born:

Under 15 kg: ¥4 tablet (50 mg) 1 gang
dagligt.

15-30 kg: ¥2 tablet (100 mg) 1 gang
dagligt.

Over 30 kg: 1 tablet (200 mg) 1 gang
dagligt.

Nedsat nyre- og leverfunktion

Det er normalt ikke ngdvendigt at eendre
dosis. Foelg leegens anvisninger.

Hvis De har taget for mange Nizoral®
tabletter

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket,
hvis De har taget flere Nizoral® tabletter
end der stér her, eller flere end laegen har
foreskrevet, og De af den grund feler Dem
utilpas.Tag pakningen med.

Symptomer pé overdosering er:
svimmelhed, hovedpine, mavegener,
udsleet, klee og gulsot.

Hvis De har glemt at tage Nizoral®

De ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis, men skal
fortseette med Deres seedvanlige dosering.

Hvis De holder op med at tage Nizoral®
Sperg laegen eller apoteket, hvis der er
noget, De er i tvivl om eller faler Dem
usikker pé&. Andring eller stop med
behandlingen ber kun ske i samrad med
leegen.

4. BIVIRKNINGER
Nizoral® kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjaeldne bivirkninger (det sker hos mellem

1 og 10 ud af 10.000 patienter):

¢ Bladning fra hud og slimhinder og bla
meerker pga. forandringer i blodet (for
fa blodplader). Kontakt straks laege eller
skadestue.

Meget sjeeldne bivirkninger (det sker hos

feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

e Pludseligt hududsleet, &ndedrestsbesvesr
og besvimelse (inden for minutter til
timer), pga. overfelsomhed (anafylaktisk
chok). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

e | everbeteendelse, gulsot, hudklge. Kan
medfere slojhed og evt. bevidstleshed
pga. leversvigt. Kontakt leege eller
skadestue.

e Fremhveelvet fontanella (hos spaedbarn),
i forbindelse med Nizoral® indtaget under
graviditet. Kontakt laegen.

¢ Forbigéende forhgjet tryk i hjernen med
voldsom hovedpine. Kontakt leege eller
skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (det sker hos

mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

e Kvalme, opkastninger, mavesmerter, kloe.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker

hos mellem 1 og 10 ud af 1000 patienter):

e Hovedpine, svimmelhed.

e | ysfelsomme gjne.

e Diarré, sure opsted/halsbrand.

e Udsleet, hartab.

e Forbigaende udvikling af bryster hos
maend.

Sjaeldne bivirkninger (det sker hos mellem

1 0g 10 ud af 10.000 patienter):

¢ Prikkende, snurrende fornemmelser eller
folelseslashed i huden.

¢ Rodme af huden, neeldefeber.

e Impotens (rejsningsbesveer), nedsat
seedkvalitet.

Meget sjaeldne bivirkninger (det sker hos

feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

¢ Menstruationsforstyrrelser.

Nizoral® kan herudover give bivirkninger,
som De normalt ikke meerker noget

til. Det drejer sig om eendringer i visse
laboratoriepraver, f.eks. pavirkning af

leveren og fald i testosteronkoncentrationen

i blodet.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en
bivirkning er generende eller bliver veerre,
eller hvis De far bivirkninger, som ikke er
nesvnt her.

Bivirkninger, som ikke er naavnt her, bor
indberettes til Lasgemiddelstyrelsen, sa
viden om bivirkninger kan blive bedre. De
eller Deres parerende kan selv indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.
De finder skema og vejledning pa
Leegemiddelstyrelsens netsted:
www.meldenbivirkning.dk

5. OPBEVARING

e Opbevar Nizoral® utilgeengeligt for bern.

e De kan opbevare Nizoral® ved almindelig
temperatur.

e Brug ikke Nizoral® efter den udlgbsdato,
der stér pa pakningen. Udlabsdatoen er
den sidste dag i den nasvnte maned.

o Aflever altid medicinrester pa apoteket.
Af hensyn til miliget méa De ikke smide
medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Nizoral® 200 mg tabletter indeholder:
Aktivt stof: Ketoconazol 200 mg.

@vrige indholdsstoffer: Majsstivelse,
lactosemonohydrat, povidon, mikrokrystal-
linsk cellulose, kolloid vandfri silica og
magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstorrelser:
Nizoral® 200 mg er en rund, hvid tablet
med delekaerv. Maerket "K” og "200”

pé den ene side og "JANSSEN” pa den
anden.

Nizoral® findes i pakningssterrelsen 30 stk.
Indehaver af markedsforingstilladelsen:
Paranova Danmark A/S

Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Ompakket og frigivet:
Paranova Pack A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Denne indlaegsseddel blev senest
revideret marts 2012
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