Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen
dariiber enthélt, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden
Sie sich bei Fragen bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

. GEBRAUCHSINFORMATION
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Nizoral creme

Wirkstoff: Ketoconazol

Zusammensetzung

Arzneilich wirksamer Bestandteil:

1 g Creme enthélt 20 mg Ketoconazol.
Sonstige Bestandteile:

Propylenglycol, Cetylalkohol (1-Hexadeca-
nol), Stearylalkohol (1-Octadecanol), Sorbi-
tanmonostearat, Polysorbat 60, Isopropyi-
myristat, wasserfreies Natriumsulfit, Poly-
sorbat 80, gereinigtes Wasser.

Darreichungsform und Inhalt
15 g Creme (N1)
30 g Creme (N2)

Stoff- oder Indikationsgruppe
Arzneimittel mit breitem Wirkungsspekirum
zur Behandlung von Pilzerkrankungen.

Name und Anschrift des pharmazeuti-
schen Unternehmers

JANSSEN-CILAG GmbH

41457 Neuss

Name und Anschrift des Herstellers
JANSSEN PHARMACEUTICA N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse, Belgien

Anwendungsgebiete

Zur Behandiung von diagnostisch gesicher-
ten Pilzinfektionen der Haut (Dermatomyko-
sen) wie Pilzflechten (Tinea), Mikrosporien,
Infektionen durch Hefepilze (Soormykosen).

Gegenanzeigen

Wann ddrfen Sie Nizoral Creme nicht an-
wenden ? )

Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen
den Wirkstoff oder die anderen Bestand-
teile, die sich z. B. als Juckreiz und Roétung
nach der Anwendung auBern kann, dirfen
Sie Nizoral Creme nicht anwenden (s. auch
"VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung
und Warnhinweise”).

Nizoral Creme ist nicht zur Behandlung am
Auge geeignet.

Was missen Sie in Schwangerschaft und
Stillzeit beachten ?

Da Nizoral Creme bei lokaler Anwendung
nicht resorbiert wird, kann sie auch wéhrend
der Schwangerschaft und Stillzeit ange-
wandt werden.

VorsichtsmaBBnahmen fiir die Anwendung
und Warnhinweise

Welche VorsichtsmaBnahmen mdssen be-
achtet werden?

Nizoral Creme kann aufgrund des Gehaltes
an Natriumsulfit bei empfindlichen Perso-
nen, insbesondere bei solchen mit Asthma-
und Allergievorgeschichte, allergieartige
Reéaktiorien ausiésen mit anaphylaktischen
Symptomen und Bronchialkrampfen (Bron-
chospasmen).

Nizoral Creme nicht in die Augen bringen!

Sollten Sie zur Zeit gleichzeitig kortisonhal-
tige Arzneimittel anwenden, dann befragen
Sie lhren Arzt wegen der Fortfiihrung dieser
auBerlichen Behandlung.

Nach Anwendung der Creme sollten Sie sich
griindlich die Hande waschen.

Wechselwirkungen mit anderen Mittein
Welche anderen Arzneimittel beeinflussen
die Wirkung von Nizoral Creme ?

Bisher sind keine Wechselwirkungen be-
kannt.

Welche Wirkungen anderer Arzneimittel
werden durch Nizoral Creme beeinflusst ?
Bisher sind keine Wechselwirkungen be-
kannt.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der
Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen
Ihr Arzt Nizoral Creme nicht anders verord-
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net hat. Bitte halten Sie sich an die Anwen-
dungsvorschriften, da Nizoral Creme sonst
nicht richtig wirken kann.

Wieviel und wie oft soliten Sie Nizoral Creme
anwenden ?

Nizoral Creme sollte 1x taglich, bei starkem
Befall 2x taglich, aufgetragen werden.

Wie und wann sollten Sie Nizoral Creme
anwenden ?

Nizoral Creme wird auf die infizierten Haut-
flachen aufgetragen.

Wie lange soliten Sie Nizoral Creme an-
wenden ?

In der Regel ist von folgenden Behandiungs-
zeiten auszugehen:

Soormykosen: 2 - 3 Wochen,

Pilzflechten je nach Lokalisation: 3 - 4 Wo-
chen (FuBe bis zu 6 Wochen).

Die Behandlung sollte mindestens einige
Tage nach Verschwinden der Symptome
fortgefihrt werden. Falls nach 2 Wochen
keine klinische Besserung eingetreten ist,
sollte die Diagnose Uberprift werden. Die
allgemeinen HygienemaBnahmen sind zu
beachten, um Infektions- oder Reinfektions-
quellen zu vermeiden. Vor allem sollten Sie
nach Anwendung der Greme griindlich Ihre
Hande waschen.

Anwendungsfehler und Uberdosierung
Was ist zu tun, wenn Nizoral Creme in zu
groBen Mengen angewendet wurde (beab-
sichtigte oder versehentliche Uberdosie-
rung) ?

Eine Gbermé&Bige lokale Anwendung kann zu
Hautrétung, Odemen (Wasseransammiung
im Gewebe) und Hautbrennen flhren; diese
Symptome verschwinden nach Absetzen
der Behandlung. Bei versehentlicher Ein-
nahme von Nizoral Creme sind keine spe-
ziellen MaBnahmen erforderlich.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kdénnen bei der
Anwendung von Nizoral Creme auftreten ?
Selten kann es zu Hautreizungen wie Bren-
nen, Jucken und Rotung kommen. AuBer-
dem wurden in seltenen Fallen lokale aller-

gische Hautreaktionen, z. B. Kontaktderma-
titis, beobachtet, die auf Ketoconazol oder
auf die Bestandteile, vor allem Natriumsulfit
oder Propylenglycol, zurlickgefiihrt wurden.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich be-
obachten, die nicht in dieser Packungsbei-
lage aufgeflhrt sind, teilen Sie diese bitte
Ihrem Arzt oder Apotheker mit.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit
des Arzneimittels

Das Verfalldatum dieser Packung ist auf
Behaltnis und &uBerer Umhiilung aufge-
druckt. Verwenden Sie diese Packung nicht
mehr nach diesem Datum.

Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich auf-
bewahren!

Stand der Information
September 1999

Il. WEITERE ANGABEN

Nizoral Creme enthalt als Wirkstoff Ketoco-
nazol - entwickelt in der Janssen-Forschung
- ein Medikament gegen Pilzerkrankungen
mit ausgepragter Wirkung gegen human-
pathogene Pilze (Dermatophyten, Hefen,
Schimmel- und sonstige Pilze).

Nach dem Auftragen reichert sich Nizoral
Creme in der oberen Hautschicht, in der die
Pilze sitzen, an und fiihrt so zu einer raschen
Heilung.

Gebrauchsanleitung

So wird die Nizoral Creme-Tube gebrauchs-
fertig gemacht:

Verschlusskappe abschrauben, die Ver-
schlusskappe umgekehrt auf die Tube ge-
ben und mit der Spitze die Versiegelung
durchstoBen.

Die Angaben dieser Packungsbeilage wer-
den stets neuen Erkenntnissen und Erfah-
rungen angepasst. Sie sollten deshalb vor
dem Gebrauch jeder neuen Packung beach-
tet werden.

JANSSEN-CILAG crmbH

41457 Neuss



