























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nizoral 2 % kremas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Viename grame kremo yra 20 mg ketokonazolo.

Pagalbinės medžiagos , kurių poveikis žinomas:
Šio vaistinio preparato viename grame kremo yra 200 mg propilenglikolio, 20 mg cetilo alkoholio ir 75 mg stearilo alkoholio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Kremas. 

Kremas yra baltos spalvos.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Dermatomicetų (Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes, Microsporum canis arba Epidermophyton floccosum) sukeltos ligos, pvz., kūno, blauzdų, plaštakų ar pėdų favuso lokalus gydymas.

Odos kandidamikozės ir įvairiaspalvės dedervinės lokalus gydymas. 

Seborėjinio dermatito (su Malassezia furfur buvimu siejamo odos pažeidimo) lokalus gydymas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Ketokonazolo kremas yra skirtas vartoti suaugusiesiems.

Dozavimas
Odos kandidamikozės, kūno, blauzdų, plaštakų arba pėdų favuso, įvairiaspalvės dedervinės gydymas
Pažeistą ir arti pažeidimo esančią odą Nizoral kremu reikia tepti 1 kartą per parą. 

Seborėjinis dermatitas:
Nizoral 2 % kremu pažeistą odą reikia tepti vieną ar du kartus per parą.

Įprasta gydymo trukmė yra: įvairiaspalvės dedervinės  2‑3 savaitės, mieliagrybių sukeltų ligų  2‑3 savaitės, blauzdų favuso  2‑4 savaitės, kūno favuso  3‑4 savaitės, pėdų favuso  4‑6 savaitės. 

Įprasta seborėjinio dermatito pradinė gydymo trukmė yra nuo 2 iki 4 savaičių. Palaikomajam seborėjinio dermatito gydymui galima vartoti protarpiais (vieną kartą per savaitę).

Gydyti reikia dar kelias dienas po to, kai ligos simptomai išnyksta. Jeigu po 4 savaičių gydymo nėra stebima klinikinio poveikio, būtina iš naujo nustatyti diagnozę. Pacientas turi naudotis atitinkamomis higienos priemonėmis, kad galėtų apsisaugoti nuo užsikrėtimo ar pakartotinio užsikrėtimo grybeliais.

Vaikų populiacija
Yra mažai duomenų apie Nizoral 2 % kremo vartojimą vaikams. Nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 metų vaikams.

Vartojimo metodas
Vartoti ant odos.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Nizoral 2 % kremu negalima tepti akių. 

Jeigu Nizoral 2 % kremo vartojama kartu su lokalaus poveikio kortikosteroidais, siekiant išvengti atoveiksmio nutraukus ilgalaikį gydymą lokalaus poveikio kortikosteroidais, rekomenduojama tęsiant gydymą silpnai veikiančiais lokalaus poveikio kortikosteroidų vaistiniais preparatais odos pažeidimą tepti ryte, o Nizoral 2 % kremu – vakare. Vėliau lokalaus poveikio kortikosteroidų vaistinių preparatų vartojimą reikia palaipsniui nutraukti per 2‑3 savaites. 

Pagalbinės medžiagos
Nizoral 2 % kremo sudėtyje yra cetilo alkoholio ir stearilo alkoholio, kurie gali sukelti vietinių odos reakcijų (pvz., kontaktinį dermatitą).

Šio vaistinio preparato sudėtyje yra propilenglikolio, kuris gali sukelti odos sudirginimą.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Nepastebėta.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Tinkamų ir gerai kontroliuojamų tyrimų, kuriuose dalyvautų nėščios moterys, neatlikta. Tepant Nizoral 2 % kremą lokaliai ant ne nėščių moterų odos, ketokonazolo koncentracijos kraujo plazmoje nenustatyta. Duomenų apie su Nizoral 2 % kremo vartojimu nėštumo laikotarpiu susijusią riziką nėra.

Žindymas
Tinkamų ir gerai kontroliuojamų tyrimų, kuriuose dalyvautų žindančios moterys, neatlikta. Duomenų apie su Nizoral 2 % kremo vartojimu žindymo laikotarpiu susijusią riziką nėra.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenys neaktualūs.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nizoral 2 % kremo saugumas buvo įvertintas 30 klinikinių tyrimų, kuriuose dalyvavo 1079 tiriamieji. Nizoral 2 % kremo buvo tepama lokaliai ant odos. Remiantis apibendrintais šių klinikinių tyrimų saugumo duomenimis, dažniausiai ( 1 % dažnumu) pasireiškusios nepageidaujamos reakcijos į vaistinį preparatą (NRV) buvo (dažnis %): vartojimo vietos niežulys (2 %), odos deginimo pojūtis (1,9 %) ir vartojimo vietos paraudimas (1 %).

Toliau esančioje lentelėje išvardytos NRV, įskaitant anksčiau nurodytas nepageidaujamas reakcijas į vaistinį preparatą (NRV), kurios pasireiškė, vartojant Nizoral 2 % kremą klinikinių tyrimų metu arba po vaistinio preparato patekimo į rinką. Sutrikimų dažnio kategorijos nurodytos, naudojant tokius dažnio apibūdinimus:

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).
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Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Vartojant lokaliai
Patepus odą pernelyg dideliu kremo kiekiu, gali pasireikšti eritema, edema ir deginimo pojūtis. Vaistinio preparato vartojimą nutraukus, minėti simptomai išnyksta. 

Nurijus vaistinio preparato
Atsitiktinai nurijus vaistinio preparato, reikia taikyti palaikomąjį ir simptominį gydymą.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – vietinio veikimo priešgrybeliniai vaistiniai preparatai, imidazolo ir triazolo dariniai, ATC kodas – D01AC08.

Veikimo mechanizmas
Ketokonazolas slopina biologinę ergosterolio sintezę grybeliuose ir keičia kitų membranoje esančių lipidų sudėtį.

Farmakodinaminis poveikis
Paprastai dermatomicetų arba mieliagrybių sukeltą niežulį bei Malassezia genties grybelių sukeltą odos pažeidimą ketokonazolo kremas pašalina labai greitai. Minėti simptomai palengvėja dar prieš pirmus ligos gijimo požymius.

Mikrobiologija
Ketokonazolas yra sintetinis preparatas, imidazolo dioksolano darinys. Jis stipriai veikia dermatomicetus (pvz., Trychophyton gentis, Epidermophyton floccosum, Mycrosporum gentis) ir mieliagrybius (įskaitant Malassezia ir Candida gentis). Preparato poveikis ypač stipriai pasireiškia Malassezia genties grybeliams.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Nizoral 2 % kremo patepus ant odos suaugusiems žmonėms, ketokonazolo koncentracijos kraujo plazmoje nenustatyta. Atliekant vieną tyrimą 19 kūdikių, sergančių seborėjiniu dermatitu, kasdien ant 40 % kūno paviršiaus buvo tepama apie 40 g Nizoral 2 % kremo. Ketokonazolo koncentracija kraujo plazmoje buvo nustatyta 5 kūdikiams ir svyravo nuo 32 iki 133 ng/ml.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų pirminio akių ar odos dirginimo, odos įjautrinimo ir kartotinių dozių toksinio poveikio odai ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.

Tiriant ketokonazolo kremo ūminį dirginantį poveikį triušių odai ir akims, odos arba akių dirginimo nenustatyta. Odos sensibilizacijos tyrimo su jūrų kiaulytėmis metu alergizuojančio arba sensibilizuojančio poveikio nenustatyta. Penkių kartotinių dozių dermatologinių tyrimų su triušiais metu ketokonazolas buvo tepamas ant nubrūžintos ir nenubrūžintos odos didžiausiomis 40 mg/kg kūno svorio dozėmis. Vieno tyrimo metu pastebėtas lengvas sudirginimas ketokonazolo ir placebo grupėse, tačiau likusių tyrimų metu toksinio poveikio odai ir sisteminių toksinių reiškinių nepastebėta. Farmakokinetikos tyrimų metu intensyvesnėmis testavimo sąlygomis ištyrus kelių vietinio vartojimo ketokonazolo formų poveikį laboratoriniams gyvūnams, ketokonazolo koncentracijos kraujo plazmoje nenustatyta. 


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Propilenglikolis
Stearilo alkoholis
Cetilo alkoholis
Sorbitano monostearatas
Polisorbatas 60
Izopropilo miristatas
Bevandenis natrio sulfitas
Polisorbatas 80
Išgrynintas vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Aliuminio tūbelė, užsukama polipropileno dangteliu. Tūbelėje yra 15 g kremo. 
Kartono dėžutėje yra viena tūbelė.

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]6.6.	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Prieš vartojimą kremo tūbelę reikia atsukti ir dangtelyje esančiu smaigaliu pradurti.


7.	REGISTRUOTOJAS

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Konstitucijos pr. 21C
LT-08130 Vilnius
Lietuva


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/95/0937/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 1995 m. spalio 4 d.
Paskutinio perregistravimo data: 2007 m. lapkričio 30 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2021 m. sausio 14 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt.

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI



A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Janssen Pharmaceutica NV 
Turnhoutseweg 30 
B-2340 Beerse 
Belgija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nizoral 2 % kremas
Ketoconazolum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Viename grame kremo yra 20 mg ketokonazolo.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: Propylenglycolum, Alcohol stearylicus, Alcohol cetylicus, Sorbitani monostearas, Polysorbatum, Isopropylis myristas, Natrii sulfis anhydricus, Aqua purificata.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

15 g kremo


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Vartoti ant odos. Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: {mm-MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖSDĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO(JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Konstitucijos pr. 21C
LT-08130 Vilnius
Lietuva


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/95/0937/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

nizoral 2 %


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:






MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲPAKUOČIŲ

TŪBELĖ 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS

Nizoral 2 % kremas
Ketoconazolum
Vartoti ant odos


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm-MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

15 g kremo


6.	KITA

Viename grame kremo yra 20 mg ketokonazolo.

Johnson & Johnson


























B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Nizoral 2 % kremas
Ketokonazolas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Nizoral kremas ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Nizoral kremą
3.	Kaip vartoti Nizoral kremą
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Nizoral kremą
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Nizoral kremas ir kam jis vartojamas

Jūsų vaisto pavadinimas yra Nizoral 2 % kremas. Šiame lapelyje jis vadinamas „Nizoral kremu“ arba tiesiog „kremu“.

Nizoral sudėtyje yra vaisto, vadinamo ketokonazolu. Jis priklauso vaistų grupei, vadinamai „priešgrybeliniais vaistais“.

Nizoral kremas vartojamas gydant suaugusiųjų odos infekcijas, kurias sukelia grybeliai arba mieliagrybiai. Infekcijos gali pasireikšti ant:
•	liemens, krūtinės ar nugaros;
•	rankų ar pėdų;
•	galvos ar veido;
•	kirkšnyse ar ant lyties organų.

Nizoral naikina grybelius, kurie sukelia infekciją.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Nizoral kremą

Nizoral kremo vartoti negalima:
-	jeigu yra alergija ketokonazolui arba bet kuriai pagalbinei  šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).
Nevartokite šio vaisto, jeigu Jums yra aukščiau nurodyta būklė. Jeigu abejojate, prieš pradėdami vartoti Nizoral kremą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Nizoral 2 % kremas neskirtas vartoti į akis.

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Nizoral kremą:
•	jeigu odos infekcijoms gydyti neseniai vartojote kitą vaistą (kremą, tepalą arba losjoną), kurio sudėtyje yra kortikosteroido:
•	Jūs turėtumėte vaistu, kurio sudėtyje yra silpnai veikiančio kortikosteroido (pvz., hidrokortizono), tepti odą ryte, o Nizoral kremu – vakare. Toliau gydymą silpnai veikiančiu kortikosteroidu galima palaipsniui nutraukti per 2-3 savaites.
Jeigu turite daugiau klausimų, kaip nutraukti gydymą vaistu, kurio sudėtyje yra kortikosteroido, klauskite gydytojo arba vaistininko.

Vaikams ir paaugliams
Nizoral kremo nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 metų vaikams.

Kiti vaistai ir Nizoral
Paprastai Nizoral kremas nesąveikauja su kitais vaistais. Tačiau, jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto ar augalinius vaistus, arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Nizoral kremą galima vartoti nėštumo ir žindymo laikotarpiu.

Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Mažai tikėtina, kad Nizoral kremas turės įtakos Jūsų gebėjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus.

Nizoral kremo sudėtyje yra propilenglikolio
Kiekviename šio vaisto grame yra 200 mg propilenglikolio.
Propilenglikolis gali sukelti odos sudirginimą.

Nizoral kremo sudėtyje yra cetilo alkoholio ir stearilo alkoholio
Gali sukelti vietinių odos reakcijų (pvz., kontaktinį dermatitą).


3.	Kaip vartoti Nizoral kremą

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Kaip dažnai turėtumėte vartoti Nizoral kremą

Rekomenduojama dozė yra:
Esant odos infekcijoms, pasireiškiančioms rausvai rudomis dėmėmis ir geltonomis ar baltomis pleiskanomis (seborėjiniam dermatitui), Nizoral kremą tepti vieną ar du kartus per parą. Odos infekcijų būklė paprastai pagerėja po 2 – 4 savaičių.

Nevartokite kremo dažniau nei nurodė gydytojas.

Pagerėjimo požymius paprastai pamatysite po 4 savaičių. Jeigu nepagerėtų, pasitarkite su gydytoju. 

Visiškai išnykus simptomams tęskite kremo vartojimą dar keletą dienų.

Net ir po to, kai Jūsų oda yra visiškai išgijusi, kartais reikėtų kremą tepti kartą per savaitę ar kartą per 2 savaites. Tai apsaugo nuo Jūsų simptomų atsinaujinimo.

Odos paruošimas
· Infekuotą odą nuplaukite ir gerai nusausinkite.

Nizoral kremo vartojimas
· Kiekviena Nizoral kremo tūbelė yra sandariai uždaryta. Jums reikės panaudoti dangtelį, kad pradurtumėte uždorį.
· Švariais pirštais švelniai įtrinkite kremu infekuotą vietą ir aplinkui esančią odą.
· Nizoral kremu negalima tepti akių. 

Asmeninė higiena
· Išskyrus, kai pažeista oda yra ant Jūsų rankų, pavartoję kremą, nusiplaukite rankas muilu ir vandeniu.
· Rankų plovimas po kremo pavartojimo sustabdys infekcijos plitimą į kitas Jūsų kūno dalis ir infekcijos perdavimą kitiems žmonėms.
· Neleiskite kitiems žmonėms naudotis Jūsų kempine arba rankšluosčiu. Tai apsaugos juos nuo užsikrėtimo infekcija.
· Reikia dažnai skalbti ir keisti drabužius, kurie liečiasi su infekuota oda. Nizoral kremas yra neriebus ir neturėtų palikti dėmių ant drabužių.

Jeigu nurijote Nizoral kremo
Jeigu nurijote kremo, nedelsiant pasakykite savo gydytojui.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Jeigu pastebėjote ar įtariate, kad Jums pasireiškė bet kuris žemiau išvardytas poveikis, nutraukite Nizoral kremo vartojimą ir nedelsiant pasakykite gydytojui. Jums gali reikėti skubios medicininės pagalbos.

· Stiprus odos sudirginimas ar paraudimas kremo vartojimo vietoje arba kiti alergijos simptomai, pasireiškę per pirmas kelias gydymo dienas. Tai gali pasireikšti mažiau nei 1 iš 10 žmonių.
· Odos lupimasis arba pūslių atsiradimas. Tai gali pasireikšti mažiau nei 1 iš 100 žmonių.

Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu pastebėjote ar įtariate, kad Jums pasireiškė bet kuris žemiau išvardytas šalutinis poveikis:

Dažnas šalutinis poveikis (pasireiškia mažiau kaip 1 iš 10 žmonių)
· Deginimo pojūtis.

Nedažnas šalutinis poveikis (pasireiškia mažiau kaip 1 iš 100 žmonių)
· Padidėjusio jautrumo (alerginės) reakcijos.
· Vartojimo vietos problemos, tokios kaip:
· kraujavimas;
· diskomfortas;
· sausumas;
· uždegimas (kontaktinis dermatitas);
· dilgčiojimas.
· Išbėrimas.
· Lipni oda.

Nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)
· Dilgėlinė (taip pat žinoma kaip urtikarija).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Nizoral kremą

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Ant dėžutės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Nizoral kremo sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra ketokonazolas. Viename grame kremo yra 20 mg ketokonazolo.
· Pagalbinės medžiagos yra propilenglikolis, stearilo alkoholis, cetilo alkoholis, sorbitano monostearatas, polisorbatas 60, izopropilo miristatas, bevandenis natrio sulfitas, polisorbatas 80 ir išgrynintas vanduo.

Nizoral kremo išvaizda ir kiekis pakuotėje
Nizoral kremas yra baltos spalvos. Vaistas tiekiamas tūbelėse po 15 g kremo.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas
UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Konstitucijos pr. 21C
LT-08130 Vilnius
Lietuva

Gamintojas
Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Konstitucijos pr. 21C
LT-08130 Vilnius
Lietuva
Tel. +370 5 2786888

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2021-01-14.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.    
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