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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

NIZORAL
Kkrém

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Ketoconazolum 20,0 mg v 1 g krému
Pomocné latky: propylenglykol, stearylalkohol, cetylalkohol
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Krém: bily, jemny, homogenni krém.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

NIZORAL krém je uréen k lokalni terapii dermatofytdz: tinea corporis, tinea cruris, tinea manus a
tinea pedis zpusobenych Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes, Microsporum canis a

Epidermophyton floccosum, k 1€¢bé kozni kandidozy a tinea (pityriasis) versicolor.

NIZORAL krém je rovnéz uréen k 1é¢beé seboroické dermatitidy, kozniho postiZzeni souvisejiciho
s ptitomnosti Malassezia furfur.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Kandidoza kiize, tinea corporis, tinea cruris, tinea manus, tinea pedis a tinea (pityriasis) versicolor:
doporucuje se aplikovat krém NIZORAL jednou denng tak, aby krém pokryl v tenké vrstvé postizena
mista i jejich bezprostiedni okoli.

Seboroicka dermatitida: krém NIZORAL je zapotiebi aplikovat na postiZzena mista jednou nebo
dvakrat denné v zavislosti na zavaznosti infekce.

Lécba ma pokracovat dostate¢né dlouhou dobu a alespont n¢kolik dni po vymizeni vSech ptiznaki.
Nedostavi-li se klinické zlepSeni do 4 tydnti od poc¢atku 1éCby, je tfeba znovu ovéfit diagnozu. Obecné
je nutné dbat na dodrzovani hygienickych zasad, aby bylo mozné identifikovat zdroj infekce nebo
reinfekce.

Obvyklé trvani 1éCby: u tinea versicolor 2-3 tydny, u kvasinkové infekce 2-3 tydny, u tinea cruris 2-4
tydny, u tinea corporis 3-4 tydny a u tinea pedis 4-6 tydnt.

Obvyklé trvani 1é¢by u seboroické dermatitidy je 2-4 tydny, udrzovaci davkovani jednou nebo dvakrat
tydné.
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4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

NIZORAL krém neni uréen pro pouziti v oftalmologii.

Ve snaze predejit opétnému zhorseni kozniho onemocnéni po ukonceni dlouhodobé 1é¢by topickymi
kortikosteroidy lze doporucit pokracovani aplikace mirn€ ptisobiciho lokalniho kortikosteroidu v
rannich hodinéch a aplikaci krému NIZORAL vecer s postupnym tplnym vysazenim steroidii béhem
2-3 tydnt.

Nizoral, krém, obsahuje propylenglykol, stearylalkohol, cetylalkohol. Tyto pomocné latky mohou
zpusobit mistni podrazdéni kiize (napf. kontaktni dermatitidu).
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Interakce nejsou znamy.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Adekvatni kontrolované studie u téhotnych nebo kojicich zen nejsou k dispozici. Po lokalni aplikaci
krému Nizoral na kiizi net€éhotnym osobam nebyly zjistitelné koncentrace ketokonazolu v plazmé.
Rizika spojena s pouzivanim krému NIZORAL béhem téhotenstvi nebo kojeni nejsou znama.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.

4.8 Nezadouci uéinky

Bezpecnost krému NIZORAL byla hodnocena u 1079 osob v 30 klinickych studiich s lokalni aplikaci
krému NIZORAL na ktzi. Na zéklad¢ shroméazdénych udajt z téchto klinickych studii byly nejcastéji
hlasené (Cetnost vyskytu > 1%) nezadouci ucinky (s Cetnosti v %): pruritus v misté aplikace (2%),
pocity paleni kiize (1,9%) a erytém v misté aplikace (1%).

Nasledujici tabulka zahrnuje nezadouci ucinky, véetné vyse uvedenych, které byly hladseny v prubéhu
pouzivani krému NIZORAL, bud’ z klinickych studii, nebo z postmarketingovych zkusenosti. Cetnosti
jsou odvozeny podle nasledujici konvence:

Velmi Casté >1/10

Casté >1/100 az < 1/10

Méné Casté >1/1 000 az < 1/100

Vzacné >1/10 000 az < 1/1 000

Velmi vzacné < 1/10 000, v¢etné izolovanych hlaseni
Neni zndmo z dostupnych udajl nelze urcit
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Trida organovych NeZadouci u¢inek
systému Frekvence
Casté Méné casté Neni znamo
>1/100 az <1/10 >1/1 000 az <1/100
Poruchy imunitniho Hypersenzitivita
systému
Poruchy kiiZe a Pocity paleni kiize Bul6zni erupce Kopfivka
podkoZni tkané Kontaktni dermatitida
Vyrazka
Odlupovani kize
Lepkava ktize
Celkové poruchy a Erytém v misté Krvaceni v misté aplikace
reakce v misté aplikace Diskomfort v misté
aplikace Pruritus v misté aplikace
aplikace Sucha ktize v miste
aplikace
Zanét v miste aplikace
Podrazdéni v misté
aplikace
Parestezie v misté aplikace
Lokalni reakce v misté
aplikace
4.9 Predavkovani

Mistni aplikace
Nadmérna mistni aplikace mtze vyvolat erytém, edém a pocit paleni, které pfi ptferuseni 1écby
ustanou.

Poziti
V ptipad€ nahodného poziti jsou doporuceny provést podplirné a symptomatické metody.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antimykotika pro lokalni pouziti, ketokonazol
ATC kéd: DO1ACO8

Ketokonazol, synteticky imidazolovy dioxolanovy derivat, vykazuje silny antimykoticky uc¢inek proti
dermatofytim jako Trichophyton spp., Epidermophyton floccosum a Microsporum spp. a proti
kvasinkam, véetn¢ Malassezia spp. a Candida spp.. Zv1asté vyznacny je ucinek proti Malassezia spp..

Ketokonazol piasobi inhibici biosyntézy erogestrelu hub a méni kompozici jinych lipidovych
komponent v membrang.

Utinek ketokonazolu v lékové formé krému se projevuje velmi rychle utlumem pruritu, ktery
zpravidla doprovazi infekce vyvolané dermatofyty a kvasinkami, stejn¢ jako postizeni klize spojené
s pritomnosti Malassezia spp.. Toto symptomatické zlepSeni je pozorovatelné jest€¢ pfed prvnimi
znédmkami hojeni.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Plazmatické koncentrace ketokonazolu nejsou detekovatelné po topické aplikaci krému NIZORAL na
ktzi u dospélych osob. V jedné studii u déti se seboroickou dermatitidou (n = 19) bylo ptiblizné 40 g
krému NIZORAL aplikovano na 40 % télesného povrchu. Plazmatické koncentrace byly detekovany u
5 déti v rozmezi od 32 do 133 ng/ml.

53 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zdkladé konvencnich studii, v€etn€ primarni okuldrni nebo dermalni
iritace, dermdlni senzibilizace a dermalni toxicity po opakovaném podéni, neodhalily zadné zvlastni
riziko pro ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Propylenglykol, stearylalkohol, cetylalkohol, sorbitan-stearat, polysorbat 60,
isopropyl-myristat, sifiitan sodny, polysorbat 80, ¢isténa voda.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvl1astni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Aluminiova lakovana tuba s polypropylenovym Sroubovacim uzavérem, krabicka.
Velikost baleni: 15 g

6.6 Zv1astni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Tubu oteviete odSroubovanim uzavéru. Poté pomoci hrotu na uzavéru prorazte plombu na hrdle tuby.
Vsechen nepouzity pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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8. REGISTRACNI CISLO

26/443/93-C
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