CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nizoral 20 mg/g krem

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 g kremu zawiera 20 mg ketokonazolu (Ketoconazolum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wskazania do stosowania

Miegjscowe leczenie grzybicy skory tutowia, pachwin, rak i stop wywotanych nastgpujacymi
dermatofitami: Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes, Microsporum canis,
Epidermophyton floccosum, a takze drozdzycy skory i tupiezu pstrego (Pityriasis versicolor).

Produkt leczniczy Nizoral, krem jest takze zalecany w leczeniu tojotokowego zapalenia skory,
zwigzanego z obecno$cig Malassezia ovale (Pityrosporum ovale).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Produkt leczniczy Nizoral, krem jest przeznaczony do stosowania na skore u oséb dorostych.

Drozdzyca skory, grzybica tutowia, pachwin, grzybica rgk i stop, tupiez pstry (Pityriasis versicolor):
nalezy pokrywac produktem leczniczym Nizoral, krem chorobowo zmienione miejsca na skorze oraz
skorg bezposrednio do nich przylegajaca raz na dobe.

Lojotokowe zapalenie skory:
w zaleznosci od nasilenia objawow zakazenia nalezy stosowa¢ produkt leczniczy Nizoral, krem na
chorobowo zmienione miejsca na skorze raz lub dwa razy na dobg.

Leczenie nalezy kontynuowac¢ jeszcze co najmniej przez kilka dni po catkowitym ustgpieniu objawow
zakazenia.

Nalezy zweryfikowac¢ rozpoznanie, jesli nie obserwuje si¢ poprawy klinicznej po 4 tygodniach
leczenia. W trakcie leczenia, w celu zapobiezenia powtdrnemu zakazeniu, nalezy przestrzegac
podstawowych zasad higieny.

Sredni czas leczenia:

— hupiez pstry od 2 do 3 tygodni,

- zakazenia drozdzakami od 2 do 3 tygodni,

- grzybica pachwin od 2 do 4 tygodni,

— grzybica tutowia od 3 do 4 tygodni,

- grzybica stop od 4 do 6 tygodni,

- tojotokowe zapalenie skory od 2 do 4 tygodni.



W lojotokowym zapaleniu skory zaleca si¢ leczenie podtrzymujace, polegajgce na stosowaniu
produktu Nizoral, krem raz lub dwa razy w tygodniu.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na ketokonazol lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza.
4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznos$ci dotyczace stosowania
Nalezy unika¢ kontaktu produktu z oczami.

W przypadku uprzedniego, miejscowego leczenia kortykosteroidami tojotokowego zapalenia skory,
przed zastosowaniem produktu Nizoral, nalezy stopniowo - w ciggu 2 tygodni - wycofa¢ si¢ z leczenia
kortykosteroidami, gdyz w przypadku naglego zaprzestania ich stosowania obserwowano nasilenie
objawOw choroby.

Ze wzgledu na zawartos¢ glikolu propylenowego produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie
skory.

Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu stearylowego i alkoholu cetylowego produkt leczniczy moze
powodowac¢ miejscowa reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).

4.4 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
45 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

W okresie cigzy i karmienia piersig produkt Nizoral, krem mozna stosowa¢ w zdecydowanej
koniecznos$ci, gdyz nie ma danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu w okresie ciazy
i karmienia piersia.

U kobiet nie bedacych w ciazy, po miejscowej aplikacji na skore produktu Nizoral, krem, stezenie
ketokonazolu w osoczu jest niewykrywalne.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan nad wpltywem produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw
mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

4.8.1 Dane z badan klinicznych

Bezpieczenstwo produktu Nizoral, krem byto oceniane u 1079 pacjentéw w ramach 30 badan
klinicznych, w ktorych produkt Nizoral, krem byt stosowany miejscowo na skore.

Dziatania niepozadane leku, ktore byly zglaszane w przypadku >1% pacjentéw leczonych
produktem Nizoral, krem, przedstawiono w Tabeli 1.



Tabela 1: Dziatania niepozadane leku zgtaszane u >1% z 1079 pacjentow
leczonych produktem Nizoral, krem w ramach 30 badan klinicznych

Klasyfikacja ukladowa %
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Rumien w miejscu podania 1,0

Swiad w miejscu podania 2,0
Zaburzenia ze strony skory i tkanki podskornej

Uczucie pieczenia skory | 1,9

Dodatkowe dziatania niepozadane leku, ktore wystapily u <1% pacjentéw leczonych
produktem Nizoral, krem w klinicznych zbiorach danych, zostaly wymienione w Tabeli 2.

Tabela 2: Dziatania niepozadane leku zgtaszane u <1% sposrod 1079
pacjentow leczonych produktem Nizoral, krem w ramach 30 badan
klinicznych

Klasyfikacja narzadowa

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Krwawienie w miejscu podania

Uczucie dyskomfortu w miejscu podania

Sucho$¢ skory w miejscu podania

Stan zapalny w miejscu podania

Podraznienie w miejscu podania

Parestezje w miejscu podania

Reakcja w miejscu podania

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Nadwrazliwos¢

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Zmiany pecherzowe

Kontaktowe zapalenie skory

Wysypka

Luszczenie skory

Lepkos¢ skory

4.8.2. Doswiadczenia po wprowadzeniu do obrotu

Dziatania niepozadane po raz pierwszy stwierdzone w okresie po wprowadzeniu produktu
Nizoral, krem do obrotu zawarto w tabelach 3 i 4.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono w nastepujacy sposob:

Bardzo czesto >1/10

Czgsto >1/100i < 1/10

Niezbyt czesto >1/1000 i <1/100

Rzadko >1/10 000 i <1/1000

Bardzo rzadko <1/10 000, w tym pojedyncze doniesienia

W Tabeli 3 przedstawiono dziatania niepozadane wedtug kategorii czesto$ci wystepowania,
W oparciu o odsetek spontanicznych zgloszen.

W Tabeli 4 przedstawiono niepozadane dziatania wedtug kategorii czestos$ci wystgpowania
W oparciu o czestos¢ wystepowania w badaniach klinicznych lub badaniach
epidemiologicznych, jesli dane takie byty dostepne.



Tabela 3: Dziatania niepozadane leku stwierdzone po wprowadzeniu do
obrotu produktu Nizoral, krem wedtug kategorii czestosci wystepowania,
oszacowane na podstawie odsetka spontanicznych doniesien

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Bardzo Pokrzywka
rzadko

Tabela 4: Dziatania niepozadane leku stwierdzone po wprowadzeniu do
obrotu produktu Nizoral, krem wedtug kategorii czgstosci wystepowania,
oszacowane na podstawie badan klinicznych i epidemiologicznych

Zaburzenia skory i tkanki podskdérnej
Nieznana Pokrzywka
czestos¢

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy
Znaczne przedawkowanie produktu podczas stosowania na skor¢ moze spowodowaé wystapienie
rumienia, pieczenia skory i obrzekow, ktore ustepuja po odstawieniu.

Leczenie
Nie ma koniecznosci podejmowania szczego6lnych dziatan w przypadku przypadkowego spozycia
produktu leczniczego Nizoral, krem.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego, pochodne
imidazolu i triazolu.

Kod ATC: D 01 AC 08

Ketokonazol, syntetyczna pochodna dioksolanu imidazolu, dziata silnie przeciwgrzybiczo na

dermatofity, takie jak: Trichophyton spp., Epidermophyton floccosum i Microsporum spp. oraz
na drozdze, w tym Malassezia spp. W szczegdlnosci bardzo silnie dziata na Malassezia spp.
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Zwykle ketokonazol w kremie powoduje bardzo szybkie ustgpienie $wigdu, ktory czesto wystepuje

W wyniku zakazenia dermatofitami i drozdzakami oraz infekcji wywotanych Malassezia spp. Ta
poprawa objawow obserwowana jest przed pierwszymi oznakami zdrowienia.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

U dorostych po miejscowym podaniu na skorg produktu leczniczego Nizoral, krem nie wykryto
ketokonazolu w osoczu. W jednym badaniu niemowlat z tojotokowym zapaleniem skory (n = 19),
ktorym podawano w przyblizeniu 40 g produktu leczniczego Nizoral, krem na dobe¢ na 40%
powierzchni ciala, u pigciu niemowlat stezenie ketokonazolu w osoczu wahato si¢ w zakresie od 32 do
133 mg/ml.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne nie wskazuja na istnienie szczegolnego zagrozenia dla ludzi. Wniosek ten oparty
jest na wynikach konwencjonalnych badan, obejmujacych pierwotne podraznienie oczu lub skory,
nadwrazliwos¢ skory i toksyczne dziatanie na skore po zastosowaniu powtarzajacych sie dawek leku.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Woykaz substancji pomocniczych

Glikol propylenowy, alkohol stearylowy, alkohol cetylowy, sorbitanu stearynian, polisorbat 60,
izopropylu myrystynian, sodu siarczyn bezwodny (E 221), polisorbat 80, woda oczyszczona.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Brak

6.3 OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa 15 g lub 30 g powlekana wewnatrz zywica epoksyfenolowa, zamknieta lateksowa
membrang oraz zakretka z pierscieniem zabezpieczajagcym z HDPE, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Airton Road, Tallaght

Dublin 24

Irlandia



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/6701

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

24.05.1996/02.06.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



