| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nizoral 20 mg/g Sampiinas

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename grame $ampiino yra 20 mg ketokonazolo.
Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zZinomas: 1 g Samptino yra 2 mg kvapiyjy medziagy misinio, kurio

sudétyje yra 0,08 mikrogramo benzilo alkoholio, 1,2 mikrogramo benzenkarboksirfigsties ir 0,2 mikrogramo
butilhidroksitolueno ir alergeny.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Sampﬁnas.

Sampiinas yra rozinés spalvos klampus skystis.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Malasezijy genties (anks¢iau vadinamy Pityrosporum) grybeliy sukelty infekciniy ligy, pvz., seboréjinio
dermatito ir pleiskanojimo (Pityriasis capitis) gydymas ir profilaktika. Lokalios jvairiaspalvés dedervinés
(Pityriasis versicolor) gydymas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Nizoral Sampiinas skirtas vartoti paaugliams ir suaugusiems pacientams

Dozavimas

Jvairiaspalvei dedervinei gydyti odg Nizoral Samptinu reikia jtrinti 1 kartg per dieng, 1-5 dienas.

Seboréjiniam dermatitui ar pleiskanojimui (Pityriasis capitis) gydyti odg $ampitinu reikia plauti 2 kartus
per savaite 2-4 savaites, ligos profilaktikai — 1 kartg kas 1-2 savaites.

Vaiky populiacija
Nizoral Sampiino saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 12 mety vaikams nebuvo nustatytas.

Vartojimo metodas

Vartoti ant odos.

Grybeliy pazeista oda reikia jtrinti Nizoral Sampiinu ir palaikyti 3-5 minutes, po to nuplauti vandeniu.
Paprastai vienam kartui uztenka vienos saujos Sampuno.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.



4.4  Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pradéjus Nizoral Samptnu gydyti zmones, kurie jau ilgg laiko tarpg vartojo vietinio poveikio
kortikosteroidy, siekiant iSvengti nepageidaujamos reakcijos pastaryjy vaistiniy preparaty vartojima reikia
nutraukti per 2-3 savaites palaipsniui mazinant doze.

Biitina saugotis, kad Samptino nepatekty j akis. Jeigu taip atsitinka, jas reikia praplauti vandeniu.

Pagalbinés medziagos

Kvapiyjy medziagy misinys

Sio vaistinio preparato sudétyje yra kvapiyjy medziagy misinys, kuriame yra alergeny, galindiy sukelti
alerginiy reakcijy. Kvapiyjy medZiagy miSinyje yra alfa-izometiljonono, amilo cinamalo, amilcinamilo
alkoholio, benzilo alkoholio, benzilo benzoato, benzilcinamato, cinamalo, cinamilo alkoholio, citralio,
citronelolio, eugenolio, evernia prunastri (gzuolo samany) ekstrakto, geraniolio, heksilo cinamalo,
hidroksicitronelalio, limoneno ir linalolio, taip pat ir benzenkarboksirtigsties ir butilhidroksitoluleno.

Vaistinio preparato sudétyje yra 0,00008 mg benzilo alkoholio kiekviename grame Samptno. Benzilo
alkoholis gali sukelti lengva vietinj sudirginima.

Vaistinio preparato sudétyje yra 0,0012 mg benzenkarboksirtigsties, kuri gali sukelti vietinj sudirginima.

Vaistinio preparato sudétyje yra butilhidroksitolueno, kuris gali sukelti vietiniy odos reakcijy (pvz.,
kontaktinj dermatita) ar sudirginti akis ir gleiving.

45 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Nepastebéta.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Tinkamy ir gerai kontroliuojamy tyrimy, kuriuose dalyvauty nés¢ios ar zindancios moterys, neatlikta.
Vartojant Nizoral Sampiing lokaliai ant ne né$c¢iy motery galvos odos, ketokonazolo koncentracijos kraujo
plazmoje nenustatyta. Ketokonazolo koncentracija kraujo plazmoje buvo nustatyta, pavartojus Nizoral
Sampiino ant viso kiino odos. Duomeny apie su Nizoral Sampiino vartojimu néStumo ir zindymo
laikotarpiu susijusig rizikg néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Nizoral gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nizoral $ampiino saugumas buvo jvertintas 22 klinikiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 2890 tiriamyjy.
Nizoral Sampiino buvo vartota lokaliai ant galvos odos ir (arba) kiino odos. Remiantis apibendrintais $iy
klinikiniy tyrimy saugumo duomenimis, nepageidaujamy reakcijy j vaistinj preparata (NRV), kurios
pasireiksty > 1 % daznumu, nebuvo.

Toliau esancioje lenteléje i$vardytos nepageidaujamos reakcijos j vaistinj preparata (NRV), kurios

pasireiSké, vartojant Nizoral 2 % Sampting klinikiniy tyrimy metu arba po vaistinio preparato patekimo j
rinka.



Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki
< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10
000) ir nezinomas (negali buti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).

Organy sistemy
klases

Nepageidaujamos reakcijos j vaistinj preparata

Sutrikimy daznio kategorija

Nedaznas

Retas

Daznis nezinomas

Nervy sistemos
sutrikimai

Skonio sutrikimas

Infekcijos ir
infestacijos

IPlauko Saknies uzdegimas

Akiy sutrikimai

Akies sudirginimas
Padidéjes asarojimas

Odos ir poodinio
audinio sutrikimai

Alopecija

Odos sausumas

Nenormali plauko struktiira
[Sbérimas

Odos deginimo pojtis

IAkné

Kontaktinis dermatitas
Odos sutrikimas

Odos lupimasis

Dilgeliné
Plauko spalvos poky¢iai
IAngioneuroziné edema

Bendrieji sutrikimai
ir vartojimo vietos
pazeidimai

\Vartojimo vietos paraudimas
\Vartojimo vietos dirginimas
\Vartojimo vietos niezulys
\Vartojimo vietos reakcija

Padidéjes jautrumas
\vartojimo vietoje
Palinéliai vartojimo vietoje

Imuninés sistemos
sutrikimai

Padidéjusio jautrumo
reakcijos

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato registracijos,
nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitros ar farmacijos
specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai uzpilde pranes§imo
formg internetu Tarnybos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-
web/public/nrvSpecialist arba uzpilde Sveikatos prieziiiros ar farmacijos specialisto praneSimo apie jtariama
nepageidaujamg reakcijga (INR) formg, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir

atsiysti elektroniniu pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9

Perdozavimas

Atsitiktinai nurijus Sampuno, reikia taikyti palaikomajj ir simptominj gydymg. Kad Samptino nepatekty j
kvépavimo takus, pacientui negalima sukelti vémimo ar plauti skrandzio.



mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — vietinio veikimo prieSgrybeliniai vaistiniai preparatai, ATC kodas — DO1ACO08.

Ketokonazolas yra sintetinis imidazolo dioksolano darinys. Jis stipriai veikia dermatomicetus (pvz.,
Trychophyton, Epidermophyton bei Mycrosporum gentis), mieliagrybius (pvz., Candida bei Malassezia
gentis).

Nizoral 2 % Sampiinas greitai sumaZina su seboréjiniu dermatitu, jvairiaspalve dedervine ar seboréjine
alopecija susijusius pleiskanojima ir niezulj.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Pavartojus Nizoral samptino ant galvos odos, ketokonazolo koncentracijos kraujo plazmoje nenustatyta.
Ketokonazolo koncentracija kraujo plazmoje buvo nustatyta, pavartojus Nizoral $ampiino ant viso kiino
odos.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty timinio geriamy doziy toksiskumo, pirminio akiy ar odos dirginimo ir kartotiniy doziy toksinio
poveikio odai ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.

Vienkartinés Sampiino geriamos dozés timinio toksiskumo tyrimo su grauzikais metu nustatytos saugumo
ribos yra apie 83-125 kartus (dozuojant mg/kg kiino svorio), palyginti su vienkartine klinikine 2 %
Sampiino doze. Uminio odos ir akiy dirginimo tyrimuose ketokonazolo Sampiinas triusiams sukélé nedidelj
greitai praeinantj sudirginima. 6 ménesiy trukmés létinio toksinio poveikio odai tyrime su triusiais,
kuriems buvo skiriamos iki 50 mg/kg kiino svorio per parg dozés, nustatyta, kad Samptinas nesukelia
toksinio poveikio odai ar sisteminiy toksiniy reiskiniy, ir nedidina jautrumo.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio laurilo eterio sulfatas

Dinatrio monolaurilo eterio sulfosukcinatas
Kokosy riebaly rugséiy dietanolamidas
Laurdimoniu hidrintas gyvuliy kolagenas
Makrogolio 120 metilgliukozés dioleatas
Kvapiosios medziagos

Imiduréja

Vandenilio chlorido riigstis

Natrio hidroksidas

Eritrozino natrio druska

Natrio chloridas

I$grynintas vanduo

6.2 Nesuderinamumas



Duomenys nebtini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Baltas didelio tankio polietileno (DTPE) buteliukas, uzsuktas polipropileniniu (PP) dangteliu. Buteliuke
yra 60 ml arba 100 ml Sampiino.

Kartono dézutéje yra vienas buteliukas.

6.6. Specialiis reikalavimai atlieckoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
PaZzeistg vietg reikia sudrékinti Nizoral Sampiinu ir palaikyti 3-5 minutes, kad jsigerty, po to, odg ir
plaukus gerai nuplauti vandeniu. Paprastai vienam kartui uztenka vienos saujos Sampiino.
7. REGISTRUOTOJAS

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Vokietija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

60 ml - LT/1/95/0937/002

100 ml - LT/1/95/0937/003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1995 m. spalio 4 d.

Paskutinio perregistravimo data 2007 m. lapkri¢io 30 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2022 m. lapkricio 21 d.

I$sami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.



http://www.vvkt.lt/

Il PRIEDAS
REGISTRACIJOS SALYGOS
A. GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI



A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz seriju i$leidima, pavadinimas ir adresas

Janssen Pharmaceutica N.V., Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgija
arba

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Vokietija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nizoral 20 mg/g Sampiinas
ketoconazolum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename grame Sampiino yra 20 mg ketokonazolo.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: Natrii laurilaether sulfas, Dinatrii monolaurilaether sulfosuccinas, Adipoacidum
cocois diethanolamidum, Collagenum animalum laurdimonium hydrolysatum, Macrogoli 120
methylglucosi dioleas, Aroma, Imidureum, Acidum hydrochloridum, Natrii hydroxidum, Natrii
erythrosinum, Natrii chloridum, Aqua purificata. Sudétyje yra benzilo alkoholio, benzenkarboksirtigsties
ir butilhidroksitolueno ir alergeny (kvapiyjy medziagy misinyje). Daugiau informacijos Zr. pakuotés
lapelyje.

| 4 FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Sampiinas

60 ml
100 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti ant odos.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}



9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

60 ml - LT/1/95/0937/002
100 ml - LT/1/95/0937/003

13. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 14 PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Sampiinas nuo pleiskanojimo.
Nedideliu kiekiu Samptino istrinti plaukus, palaikyti 3-5 min. ir iSskalauti.
Pleiskanojimo, seboréjinio dermatito gydymui ir profilaktikai, jvairiaspalvés dedervinés gydymui.

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

nizoral 20 mg/g

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebiitini.



18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebiitini.



INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nizoral 20 mg/g sampiinas
ketoconazolum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Viename grame $Sampiino yra 20 mg ketokonazolo.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: Natrii laurilaeter sulfas, Dinatrii monolaurilaether sulfosuccinas, Adipoacidum
cocois diethanolamidum, Collagenum animalum laurdimonium hydrolysatum, Macrogoli 120
methylglucosi dioleas, Aroma, Imidureum, Acidum hydrochloridum, Natrii hydroxidum, Natrii
erythrosinum, Natrii chloridum, Aqua purificata. Sudétyje yra benzilo alkoholio, benzenkarboksirtigsties ir
butilhidroksitolueno ir alergeny (kvapiyjy medziagy misinyje). Daugiau informacijos Zr. pakuotés
lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Sampiinas

60 ml
100 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti ant odos.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS




EXP {mm/MMMM}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

STADA Arzneimittel AG

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

60 ml - LT/1/95/0937/002
100 ml - LT/1/95/0937/003

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Pleiskanojimo, seboréjinio dermatito gydymui ir profilaktikai, jvairiaspalvés dedervinés gydymui.
Nedideliu kiekiu Sampiino istrinti plaukus, palaikyti 3-5 min. ir i§skalauti.



B. PAKUOTES LAPELIS



Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Nizoral 20 mg/g Sampiinas
ketokonazolas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti $j vaistg, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip aprasyta Siame lapelyje arba kaip nurodé¢ gydytojas arba
vaistininkas.

Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jeigu norite suzinoti daugiau arba pasitarti, kreipkités i vaistininkg.

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i gydytoja
arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Jeigu per 14 dieny Jusy savijauta nepageréjo arba net pablogéjo, kreipkités j gydytoja.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Uk wd P

1.

Kas yra Nizoral Samptinas ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Nizoral Sampiing
Kaip vartoti Nizoral Sampiing

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Nizoral Sampiing

Pakuotés turinys ir kita informacija

Kas yra Nizoral Sampiinas ir kam jis vartojamas

Nizoral Sampiinas yra vaistas, vartojamas toliau i§vardyty infekciniy odos ligy, kurias sukélé grybeliai,

gydy

mui:

séleninio galvos odos pleiskanojimo (Pityriasis capitis);

seboréjinio dermatito (rausvai rudy démiy, padengty gelsvomis arba baltomis pleiskanomis);
jvairiaspalvés dedervinés (Pityriasis versicolor) (ant liemens esan¢iy mazy, rudos ar baltos spalvos,
nelygiais krastais démiy).

Nizoral Sampiinas tinka Pityriasis capitis ir seboréjinio dermatito profilaktikai.

2.

Kas Zinotina pries vartojant Nizoral Sampiing

Nizoral Sampiino vartoti draudZiama:

jeigu yra alergija ketokonazolui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos
6 skyriuje) (sudrékinta Sampiinu oda parausta, pradeda niezéti).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Nizoral.

Reikia saugotis, kad Nizoral, kaip ir kitokio Sampiino, nepatekty j akis. Jeigu taip atsitinka, jas reikia
praplauti vandeniu.

Vaikams ir paaugliams
Nizoral saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 12 mety vaikams nebuvo nustatytas.



Kiti vaistai ir Nizoral
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Kortikosteroidy kremas, tepalas arba losjonas.

Jeigu vartojate tokiy vaisty, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami gydyma Nizoral
Sampunu. Nizoral Samptng galima pradéti vartoti i$ karto, bet vaisto su kortikosteroidais vartojimo i$
karto nutraukti negalima, kadangi oda gali parausti ir niezéti.

Toliau kortikosteroidy reikia vartoti taip:

- pirma savaite oda reikia tepti tokiu pat jy kiekiu;

- Kitas 1-2 savaites vartojima reikia retinti;

- tada visiskai nutraukite vaisto su kortikosteroidais vartojima.

Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai prie$
vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Néstumo metu arba kiidikio maitinimo kriitimi laikotarpiu Nizoral Samptinu gydytis galima. Néra Zinoma
apie rizikg vartojant Nizoral Sampiing néStumo ir zindymo laikotarpiu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Nizoral gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

Nizoral sudétyje yra kvapiyju medziagy

Sio vaisto sudétyje yra kvapiyjy medziagy miginys, kuriame yra alergeny, galin¢iy sukelti alerginiy
reakcijy. Kvapiyjy medziagy misinyje yra alfa-izometiljonono, amilo cinamalo, amilcinamilo alkoholio,
benzilo alkoholio, benzilo benzoato, benzilcinamato, cinamalo, cinamilo alkoholio, citralio, citronelolio,
eugenolio, evernia prunastri (gzuolo samany) ekstrakto, geraniolio, heksilo cinamalo, hidroksicitronelalio,
limoneno ir linalolio, taip pat ir benzenkarboksirtgsties, ir butilhidroksitolueno.

Kiekviename $ampiino grame yra 0,00008 mg benzilo alkoholio. Benzilo alkoholis gali sukelti lengva
vietinj sudirginima.

Kiekviename Sampiino grame yra 0,0012 mg benzenkarboksirtigsties. Ji gali sukelti vietinj sudirginima.
Butilhidroksitoluenas gali sukelti vietiniy odos reakcijy (pvz., kontaktinj dermatitg) ar sudirginti akis ir
gleivine.

3. Kaip vartoti Nizoral Sampiina

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip apraSyta Siame lapelyje arba kaip nurodé¢ gydytojas arba
vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités  gydytoja arba vaistininka.

Nizoral Sampinas skirtas vartoti paaugliams ir suaugusiesiems

Pazeistg oda reikia sudrékinti Nizoral Sampiinu ir palaikyti 3-5 minutes, kad jsigerty (paprastai vienam
kartui uztenka vienos saujos Sampiino). Po to odg ir plaukus reikia gerai nuplauti vandeniu.

Odos drékinimo Sampiinu daZnis priklauso nuo grybeliy rii§ies ir nuo to, ar vaistas vartojamas ligai gydyti,
ar jos profilaktikai.



Gydant galvos odos seboréjini dermatitq ir pleiskanojimg

Oda Nizoral Sampiinu reikia plauti 2 kartus per savaite 2-4 savaites, ligos atsinaujinimo profilaktikai —
1 kartg per savaite arba kas dvi savaites.

Gydant jvairiaspalve dedervine

Oda Nizoral Samptinu reikia plauti 1 kartg per diena, 1-5 dienas.

Kaq daryti pavartojus per didele Nizoral Sampiino doze

Nizoral Sampiino negalima nuryti. Atsitiktinai nurijus Nizoral Sampiino, reikia kreiptis | gydytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.

NedaZni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny): plauko Saknies
uzdegimas, akiy sudirginimas, padidéjes asarojimas, plauky slinkimas, odos sausumas, nenormali plauko
struktiira, iSbérimas, odos deginimo pojiitis, vartojimo vietos paraudimas, dirginimas, niezulys ar kitos
reakcijos.

Reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny): skonio pojiitis,
atsirasti spuogy, iSsivystyti kontaktinis dermatitas, odos sutrikimas ar jos lupimasis, padidéti jautrumas
vartojimo vietoje, atsirasti pulinéliy ar kity padidéjusio jautrumo reakcijy.

DaZnis neZinomas (negali biiti apskaiiuotas pagal turimus duomenis): dilgéling, plauko spalvos
pokyc¢iai, angioneuroziné edema (alerginis pabrinkimas).

Jeigu netoleruojate Samptino, jo vartojimg reikia nutraukti. Apie bet kurj Salutinj poveikj nedvejodami
praneskite gydytojui arba vaistininkui.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Pranesima apie Salutinj poveikj galite pateikti Siais budais: tiesiogiai uzpildant forma
internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
Vaistiniy preparaty informacingje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba uzpildant
Paciento pranesimo apie jtariama nepageidaujama reakcija (INR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranesdami apie Salutinj poveikj
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Nizoral Sampiina
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.


https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv
https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt

Ant dézutés ir buteliuko po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Nizoral Sampiino sudétis

- Veiklioji medziaga yra ketokonazolas. Viename grame Sampuno yra 20 mg ketokonazolo.

- Pagalbinés medziagos yra natrio laurilo eterio sulfatas, dinatrio monolaurilo eterio sulfosukcinatas,
kokosy riebaly riig§¢iy dietanolamidas, laurdimoniu hidrintas gyvuliy kolagenas, makrogolio 120
metilgliukozés dioleatas, kvapiosios medziagos, imiduréja, vandenilio chlorido riigstis, natrio
hidroksidas, eritrozino natrio druska, natrio chloridas ir i§grynintas vanduo.

Nizoral Sampiino iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Sampiinas yra rozinés spalvos klampus skystis. Vaistas tickiamas buteliukuose po 60 ml arba 100 ml
Sampiino.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Vokietija

Gamintojas

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

arba

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Vokietija

Jeigu apie §] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

UAB ,,STADA Baltics*
A. Gostauto g. 40A
03163 Vilnius

Tel. +37052603926
Stada.baltics@stada.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2022-11-21.



ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/



http://www.vvkt.lt/

