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Nizoral® 10 mg/g shampoo
ketoconazol

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

Brug altid Nizoral ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter de anvisninger laegen

eller apotekspersonalet har givet dig.

¢ Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

* Sperg pa apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

» Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt her. Se punkt 4.

» Kontakt lzegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre.

Indleegssedler opdateres lgbende. Du kan se den nyeste indleegsseddel for Nizoral pa
www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaagssedlen

. Virkning og anvendelse
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. S&dan skal du bruge Nizoral

. Bivirkninger
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. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger.
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1. Virkning og anvendelse

Nizoral er et svampemiddel. Du kan bruge Nizoral shampoo til behandling af skeel i harbunden, der
skyldes svamp i hovedbunden (pityriasis capitis).

Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre. Hvis din leege har sagt, at du
skal bruge Nizoral for noget andet, skal du altid fglge lsegens anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Nizoral

Brug ikke Nizoral, hvis
¢ du er overfalsom over for ketoconazol eller et af de gvrige indholdsstoffer angivet i punkt 6.

Advarsler og forsigtighedsregler
Undgé at f& Nizoral shampoo i gjnene. Hvis du far Nizoral shampoo i gjnene, skal du skylle gjnene
med koldt vand.

Born og unge
Du ma kun bruge Nizoral shampoo til bern under 15 ar efter aftale med en leege.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til laegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa for medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturlaegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Du kan bruge Nizoral samtidig med anden medicin.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette lazegemiddel.

Graviditet
Hvis du er gravid, ma du kun bruge Nizoral efter aftale med laegen.

Amning
Hvis du ammer, ma du kun bruge Nizoral efter aftale med lzegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Nizoral pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Nizoral shampoo
Nizoral shampoo indeholder butylhydroxytoluen (E321), som kan give lokalt hududsleet (f.eks.
kontakteksem) og irritation af gjne og slimhinder.

3. Sadan skal du bruge Nizoral

Brug altid Nizoral ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s& sperg
lzegen eller apotekspersonalet.

Den szedvanlige dosis er
Voksne
Behandling: Du skal anvende Nizoral shampoo 2 gange om ugen i 2-4 uger.

Brug til barn og unge
Du méa kun bruge Nizoral shampoo til bgrn under 15 ar efter aftale med en leege.

Hygiejniske forholdsregler
Du skal serge for, at ingen andre bruger de ting (handkleede, harbgrste og kam), der kommer
i kontakt med det angrebne omrade.
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Behandling

1. Fugt héaret med lidt vand.

2. Heeld ca. 1 teskefuld shampoo ud i handfladen, og fordel shampooen i haret.
3. Massér shampooen ind i har og hovedbund, s& det skummer op.

4. Lad skummet sidde i haret i 3-5 minutter, fer du skyller det ud.

Hvis du har brugt for meget Nizoral shampoo
Kontakt lsegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere Nizoral shampoo, end der star her,
eller mere end laegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas. Tag pakningen med.

Der er ikke set tilfaelde af skader ved overdosering af Nizoral shampoo.

Hvis du har glemt at bruge Nizoral
Brug aldrig dobbelt meengde, hvis du har glemt en dosis. Fortseet blot med den sesedvanlige dosis.

4. Bivirkninger
Dette laegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

¢ /Endring i harstruktur, klee pa paferingsstedet.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

* Jjenbeteendelse med rede gjne og tareflad, gjenirritation.

* Acne, misfarvning af haret, breendende fornemmelse i huden, hudafskalning.

* Reaktioner pa paferingsstedet, sa som: hartab, terhed, forsteerket folesans, betendelse
i harseekke, irritation, pustler, udslaet, emhed.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter):

e Udsleet (neeldefeber) og heevelser. Kan vaere alvorligt. Tal med lsegen. Hvis der er haevelse af
ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

* Overfglsomhed, kontakteksem, generelt udsleet, naeldefeber.

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

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

5. Opbevaring

* Opbevar Nizoral shampoo utilgeengeligt for barn.

* Opbevar ikke Nizoral shampoo ved temperaturer over 25 °C.

¢ Brug ikke Nizoral shampoo efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.

o Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget m& du ikke smide medicinrester
i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Nizoral 10 mg/g shampoo indeholder

 Det aktive stof er ketoconazol. 1 g shampoo indeholder 10 mg ketoconazol.

* De gvrige indholdsstoffer er: Natriumlaurilsulfat, natriumcocoylsarcosinat, cocamid, glyceroldistearat,
polyquaternium-7, carbomer 1382, tetranatrium EDTA, parfumeolie, natriumchlorid, natriumhydroxid,
saltsyre, butylhydroxytoluen (E321), quaternium estere copolymer, patent blue V (E131), renset vand.

Udseende og pakningsstorrelse
Udseende
Nizoral 10 mg/g shampoo er en blélig shampoo.

Pakningsstorrelse
Nizoral 10 mg/g shampoo fas i flaske med 60 ml.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsforingstilladelsen
McNeil Denmark ApS, Bregneradvej 133, 3460 Birkerad.

Fremstiller
Janssen Pharmaceutica N.V., B-2340 Beerse, Belgien.

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret juni 2018 18-0364

Mcivell
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