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Nizax Activ 20 mg/g, szampon leczniczy, 1 but. po 100 ml|

Cena: 24,88 zt
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Opis produktu

NIZAX ACTIV
20 mg/g, szampon leczniczy
Ketoconazolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdécic sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Nizax Activ i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nizax Activ
3. Jak stosowac lek Nizax Activ

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Nizax Activ

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Nizax Activ i w jakim celu sie go stosuje
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Lek Nizax Activ, szampon leczniczy o dziataniu przeciwgrzybiczym jest przeznaczony do stosowania
miejscowego na skore. Substancjg czynng leku jest ketokonazol.

Wskazania do stosowania

Nizax Activ, szampon leczniczy jest wskazany w leczeniu i profilaktyce choréb skéry wywotanych
przez drozdzaki z rodzaju Malassezia (Pityrosporum), jak:

- tupiez owtosionej skéry gtowy (ztuszczanie sie naskérka owtosionej skory gtowy w postaci
biatych tatwo oddzielajacych sie tusek);

- tojotokowe zapalenie skory (brgzowo-czerwone plamy na klatce piersiowej i na twarzy, ktére
ztuszczajg sie w postaci biatych lub zéttych tusek);

- tupiez pstry (mate, biate plamki na skorze klatki piersiowej) wywotany zakazaniem Pityriasis
versicolor.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nizax Activ

Kiedy nie stosowac leku Nizax Activ

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Nizax Activ, nalezy omoéwié to z lekarzem lub farmaceuta.

W przypadku uprzedniego dtugotrwatego miejscowego leczenia kortykosteroidami, w celu unikniecia
nasilenia objawéw choroby po zaprzestaniu ich stosowania, lekarz zaleci stopniowe (w ciggu 2 do 3
tygodni) wycofywanie sie z leczenia kortykosteroidami. Na zbyt szybkie odstawienie
kortykosteroidéw skéra moze zareagowac zaczerwienieniem i swedzeniem.

Watpliwosci nalezy wyjasnic z lekarzem.

Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami, jesli to nastgpi oczy nalezy przemy¢ woda.

tojotokowemu zapaleniu skory i fupiezowi czesto towarzyszy zwiekszone wypadanie wtoséw, co
réwniez moze mie¢ miejsce, chociaz rzadko, podczas stosowania leku Nizax Activ.

Dzieci i mtodziez

Nie stosowac u dzieci w wieku do 12 lat.

Lek Nizax Activ a inne leki

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Brak danych na temat stosowania leku Nizax Activ z innymi lekami.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Nizax Activ, szampon leczniczy moze by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersia tylko
wtedy, gdy w opinii lekarza jest to zdecydowanie konieczne.

Lek Nizax Activ zawiera czerwien koszenilowg - moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowac¢ lek Nizax Activ

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
Szampon leczniczy przeznaczony do stosowania miejscowego na skére.

Dorogli i mtodziez (w wieku powyzej 12 lat)

0O ile lekarz nie zaleci inaczej szampon leczniczy Nizax Activ stosuje sie zgodnie z zasadami
opisanymi ponizej.

1. Nanies¢ niewielkg ilos¢ szamponu na zakazong skore, zazwyczaj ilos¢ szamponu mieszczaca sie w
garsci lub zawartos¢ jednej saszetki (6 ml) wystarcza do jednorazowego zastosowania. Przed
zastosowaniem leku Nizax Activ witosy mogg by¢ uprzednio umyte zwyktym szamponem.

2. Uzywajac niewielkiej ilosci wody rozprowadzi¢ szampon leczniczy réwnomiernie na skorze. W
przypadku dtugich wtoséw wystarczy umyé jedynie skére gtowy.

3. Wciera¢ szampon leczniczy w skére az do uzyskania piany.

4. Pozostawi¢ piane na skorze przez 3 do 5 minut, a nastepnie sptukac.

5. Na co dziert mozna uzywac zwyktego szamponu.

Leczenie:

tupiez pstry: stosowac raz na dobe, przez 5 kolejnych dni.

tojotokowe zapalenie skory i tupiez skéry gtowy: stosowac dwa razy w tygodniu, przez 2 do 4
tygodni.

Profilaktyka:
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tupiez pstry: stosowac raz na dobe, przez 3 kolejne dni przez jeden cykl leczenia, przed okresem
letnim.

t ojotokowe zapalenie skory i tupiez skéry gtowy: stosowac raz na tydzier lub raz na dwa tygodnie.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nizax Activ

Miejscowe uzycie szamponu leczniczego Nizax Activ zgodnie ze wskazaniami i opisanym sposobem
stosowania nie grozi przedawkowaniem.

W razie przypadkowego spozycia leku, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.
Przedawkowanie leku moze spowodowac nasilenie dziatan niepozgdanych.

W razie przypadkowego spozycia leku, lekarz zastosuje leczenie wspomagajace i objawowe. W celu
unikniecia zachtysniecia trescig zotgdkowa, nie nalezy wywotywaé wymiotéw czy wykonywac
ptukania Zzotadka.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niezbyt czesto (u 1 do 10 pacjentéw na 1000):

+ zaburzenia smaku

+ zapalenie mieszkéw wiosowych

* podraznienie oczu, nasilone tzawienie, nadwrazliwo$¢ w miejscu zastosowania

* uczucie pieczenia skory, tradzik, wytysienia, suchos¢ skéry, zmiany w strukturze

wiosow, wysypka, zmiany na skorze, ztuszczanie sie skory, kontaktowe zapalenie skory lub

odczyny w miejscu podania (rumien, podraznienie, reakcje nadwrazliwosci, $wiad, krosty).

Bardzo rzadko (wystepujg u mniej niz 1 pacjenta na 10 000) lub o nieznanej czestosci (czestose

nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

* obrzek naczynioruchowy

* pokrzywka

* przebarwienia wtosow.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystagpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: 22 49 21 301

Faks: 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Nizax Activ

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesiecy.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzier podanego miesiaca.

Lekdéw nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nizax Activ

- Substancjg czynnag leku jest ketokonazol.

1 g szamponu leczniczego zawiera 20 mg ketokonazolu.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: sodu laurylosiarczan etoksylowany, disodu eter
laurylosulfobursztynowy, dietanoloamid kwasu ttuszczowego oleju kokosowego, makrogolu

120 metyloglukozy dioleinian, kwas solny stezony, sodu chlorek, sodu wodorotlenek,
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roztwor 30%, zhydrolizowanego kolagenu hydroksypropylu -laurylodimetyloamoniowy
chlorek, kompozycja o zapachu Zielonej Herbaty D878, RRR-a-tokoferol (E 306), zétcien
chinolinowa (E 104), czerwien koszenilowa (E 124), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Nizax Activ i co zawiera opakowanie

Lek Nizax Activ, szampon leczniczy to gesty, klarowny roztwdr o barwie od pomaranczowej do
pomarariczowoczerwonej i charakterystycznym zapachu.

Opakowanie leku Nizax Activ:

» butelki z polietylenu (HDPE) z zakretka polipropylenowa typu ,flip-top”, zawierajgce 100 m
szamponu leczniczego, umieszczone w pudetku tekturowym;

- saszetki laminowane (PET/Aluminium/PE), zawierajgce 6 ml szamponu leczniczego,
umieszczone po 6 sztuk w pudetku tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK" S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku

tel.: 22 742 00 22

e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl
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