Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel anwenden. Dieses Arzneimittel ist
Ihnen persoénlich verschrieben worden und Sie didrfen es nicht an andere Personen weitergeben. Auch
wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Nizoral® Créme

Spirig HealthCare AG

Was ist Nizoral und wann wird es angewendet?

Nizoral Creme bekampft Pilzinfektionen der Haut, deren Erreger Fadenpilze (Dermatophyten) und Hefen
sind.

Nizoral Créme wird zur Behandlung von verschiedenen oberflachlichen Pilzerkrankungen am Rumpf, in der
Leistengegend, an den Fissen und an den Handen sowie zur Behandlung des seborrhoischen Ekzems
verwendet.

Nizoral Créme wird zudem zur Behandlung der Kleienpilzflechte (Pityriasis versicolor) verwendet.

Bereits wahrend der ersten Behandlungstage mit Nizoral Créme verspurt der Patient eine Besserung durch
die Linderung des Juckreizes, der haufig zusammen mit einer Pilzinfektion auftritt.

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.
Was sollte dazu beachtet werden?

Waschen Sie nach der Anwendung von Nizoral Créme lhre Hande, um eine Ubertragung auf andere
Korperstellen oder Personen zu vermeiden. Benutzen Sie ein separates Handtuch zum Abtrocknen der
erkrankten Stellen. Hygienische Massnahmen (z.B. tagliches Waschen der befallenen Stellen, haufiges
Wechseln der Kleidungsstiicke, welche mit den betroffenen Korperstellen in Kontakt kommen) werden
dringend empfohlen.

Wann darf Nizoral nicht angewendet werden?

Wenn Sie auf einen der Inhaltsstoffe von Nizoral Créme oder andere Imidazol-Derivate allergisch
reagieren, sollten Sie dieses Produkt nicht anwenden. Uberempfindlichkeitsreaktionen aussern sich durch
Juckreiz, Brennen und gerdtete Haut nach Anwendung der Creme auf der Haut. Wenn derartige
Reaktionen auftreten, sollten Sie Nizoral Créme nicht weiter anwenden und lhren Arzt bzw. lhre Arztin
informieren.

Wann ist bei der Anwendung von Nizoral Vorsicht geboten?

Verwenden Sie Nizoral Créme nicht am Auge. Waschen Sie lhre Hande, nachdem Sie Nizoral Créme
aufgetragen haben.

Wenn Sie zur Zeit ein kortikosteroidhaltiges Arzneimittel zur dusserlichen Anwendung (z.B. in Form einer
Salbe, Lotion oder Créme) verwenden, sollten Sie dies unbedingt lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin mitteilen.
Er/sie wird entscheiden, wann und wie Sie mit der Behandlung von Nizoral Créme beginnen sollen. Im
Zweifelsfalle fragen Sie Ihren Arzt, Apotheker resp. Ihre Arztin, Apothekerin. Sollten starke Hautausschlage
auftreten, ist der Arzt bzw. die Arztin aufzusuchen.

Nizoral Créme enthalt pro 1g
e 200 mg Propylenglycol (E 1520), welches Hautreizungen verursachen kann

e 75 mg Stearylalkohol und 20 mg Cetylalkohol, welche oértlich begrenzte Hautreizungen (z.B.
Kontaktdermatitis) hervorrufen kénnen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie

o an anderen Krankheiten leiden,
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e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden!
Darf Nizoral wéhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet werden?

Wenn Sie schwanger sind, es werden rpijchten oder stillen, sollten Sie Nizoral Creme ausschliesslich nach
Rucksprache mit Ihnrem Arzt bzw. lhrer Arztin anwenden.

Bei einer Anwendung wahrend der Stillzeit ist der Brustbereich auszusparen.

Wie verwenden Sie Nizoral?

Erwachsene

Wenn vom Arzt bzw. der Arztin nicht anders verordnet, wird Nizoral Créme wie folgt angewendet:

Hautpilzinfektionen am Rumpf, in der Leistengegend, an den Flissen und Hé&nden: Nizoral Créme 1x
taglich auf die befallenen Hautstellen auftragen.

Die Behandlung muss ununterbrochen bis zum vélligen Verschwinden der Pilzherde und noch mehrere
Tage dartber hinaus erfolgen. Im Allgemeinen betrdgt die Behandlungsdauer 2—-4 Wochen; eine
Fusspilzerkrankung erfordert eine langere Behandlung von 4—6 Wochen.

Seborrhoisches Ekzem: Nizoral Creme 1-2x taglich auf die betroffenen Hautstellen auftragen. Die Ubliche
Behandlungsdauer betragt 2—4 Wochen. Wenn vom Arzt bzw. der Arztin verordnet, kann die Créme danach
noch 1-2x wochentlich angewendet werden, um die Wirkung aufrecht zu erhalten.

Tritt nach vier Behandlungswochen keine Besserung ein, sollte der Arzt bzw. die Arztin aufgesucht werden.

Beim erstmaligen Gebrauch von Nizoral Créme die Tube 6ffnen und die Abdeckung der Offnung mit dem
Dorn in der Verschlussrickseite durchstossen.

Waschen Sie die betroffenen Hautstellen und trocknen Sie sie gut. Tragen Sie dann mit den Fingerspitzen
Nizoral Creme auf die infektidsen Hautpartien und deren Rand hinaus auf. Waschen Sie danach lhre
Hande, um eine Ubertragung auf andere Korperstellen oder Personen zu vermeiden. Haufiges Wechseln
der Kleidungsstliicke beglnstigt den Behandlungserfolg ebenfalls. Bei Fusspilz wird die zusatzliche
Anwendung eines gegen Pilze wirksamen Puders oder Sprays flir Schuhe und Strimpfe empfohlen.

Kinder und Jugendliche

Fir die Anwendung und Sicherheit von Nizoral Créme bei Kindern und Jugendlichen liegen nur
eingeschrankte Daten vor. Bei Jugendlichen und éalteren Kindern sollte die Anwendung gemass Verordnung
des Arztes bzw. der Arztin erfolgen.

Sauglinge sollten aufgrund einer moglichen Wirkstoffaufnahme nicht mit Nizoral Créme behandelt werden.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Nizoral haben?

Folgende Nebenwirkungen kdnnen bei der Anwendung von Nizoral Créme auftreten:

Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)
Reaktionen an der Applikationsstelle wie Brennen der Haut, gerdtete Haut oder Juckreiz.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)

Uberempfindlichkeitsreaktionen, Hautausschlag, Schuppung oder Schalen der Haut, klebrige oder trockene
Haut, unangenehmes Gefuhl oder Missempfindungen an der Anwendungsstelle, Hautreizungen, lokales
Ekzem, Entziindungen oder Blutungen.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Behandelten)
Nesselsucht.
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Wird Nizoral Créme Ubermassig oder haufiger als empfohlen angewendet, kann dies zu Rétung und/oder
Schwellung der Haut oder einem brennenden Geflihl fihren. Stoppen Sie in diesem Fall die Behandlung
mit Nizoral, damit die Symptome abklingen kénnen.

Nizoral Creme sollte nicht eingenommen werden. Wurde Nizoral Créme versehentlich eingenommen,
nehmen Sie bitte Kontakt mit lnrem Arzt bzw. lhrer Arztin auf.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «<kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Aufbrauchfrist nach Anbruch
Nach dem Offnen 6 Monate haltbar.

Lagerungshinweis
Bei Raumtemperatur (15-25°C) lagern.
Nicht einnehmen.

Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Nach Beendigung der Behandlung konnen Sie das Arzneimittel mit dem restlichen Inhalt Inrem Arzt oder
Apotheker bzw. lhrer Arztin oder Ihrer Apothekerin zum fachgerechten Entsorgen zurtickbringen.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Nizoral enthalten?
Wirkstoffe

1 g Nizoral Créme enthalt 20 mg Ketoconazol.

Hilfsstoffe

Propylenglycol (E 1520), Stearylalkohol, Cetylalkohol, Sorbitanstearat, Polysorbat 60, Isopropylmyristat,
Natriumsulfit (E 221), Polysorbat 80, gereinigtes Wasser.

Zulassungsnummer

46100 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Nizoral? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Tube zu 30 g Créeme.

Zulassungsinhaberin

Spirig HealthCare AG, 4622 Egerkingen

Diese Packungsbeilage wurde im November 2024 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.
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