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DANISH MEDICINES AGENCY




27. august 2021
PRODUKTRESUMÉ


for

Nizoral, creme

0. D.SP.NR.

3920.

1. LÆGEMIDLETS NAVN

Nizoral.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1 g creme indeholder 20 mg ketoconazol
Hjælpestoffer, som behandleren skal være opmærksom på

1 g creme indeholder 200 mg propylenglycol, 75 mg stearylalkohol, 20 mg cetylalkohol.

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM

Creme.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer
Dermatophytosis corporis, dermatophytosis inguinalis, dermatophytosis manus interdigitalis og dermatophytosis pedis interdigitalis på grund af dermatofytinfektioner med Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes, Microsporum canis og Epidermophyton floccosum i huden.

Kutan candidose og tinea (pityriasis) versicolor.
Seboroisk dermatit, en hudtilstand forbundet med tilstedeværelsen af Malassezia furfur.
4.2 Dosering og indgivelsesmåde


Voksne:

Seboroisk dermatitis
Påsmøres 2 gange daglig. 

Behandlingen fortsættes nogle dage efter, at alle symptomer er forsvundet. 
Kutan candidose, Dermatophytosis corporis, dermatophytosis inguinalis, dermatophytosis manus interdigitalis, dermatophytosis pedis interdigitalis og tinea (pityriasis) versicolor

Det anbefales, at de angrebne områder og områder omkring påsmøres 1-2 gange daglig.

Den sædvanlige behandlingstid er: 

· Kutan candidose: 2-3 uger

· Dermatophytosis corporis: 3-4 uger
· Dermatophytosis inguinalis: 2-4 uger 

· Dermatophytosis pedis interdigitalis: 4-6 uger 

· Tinea (pityriasis) versicolor: 2-3 uger

Nizoral creme er beregnet til brug hos voksne.

Pædiatrisk population
Nizoral cremes sikkerhed og virkning hos børn under 17 år er ikke klarlagt.
4.3 Kontraindikationer

Overfølsomhed over for ketoconazol eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Bør ikke anvendes i øjnene. 
Bør ikke anvendes til behandling af svampeinfektioner i hårbund, skæg og negle, da disse typer af svampeinfektioner oftest kræver systemisk behandling. 
Der er ikke erfaring med anvendelse af Nizoral creme til børn under 15 år.

For at forebygge en rebound effekt efter længerevarende behandling med kortikosteroid anbefales det at anvende et mildt kortikosteroid om morgenen og Nizoral om aftenen og gradvist trappe ud af steroidbehandlingen over en 2-3 ugers periode.

Hjælpestoffer

Propylenglycol:

Propylenglycol kan give irritation af huden.

Stearyl- og cetylalkohol:
Kan give lokalt hududslæt (f.eks. kontakteksem).
4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte  
4.6 Graviditet og amning

Der er ingen tilstrækkelige og velkontrollerede studier i gravide eller ammende kvinder.

Efter topikal anvendelse af Nizoral creme er plasmakoncentrationen af ketaconazol ikke målbar.
Graviditet:

Der er ingen kendte risici forbundet med anvendelse under graviditet. 

Amning:

Der er ingen kendte risici forbundet med anvendelse under amning. 
4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.

Ikke relevant.
4.8 Bivirkninger

Sikkerheden af Nizoral 2% creme blev evalueret hos 1079 personer, der deltog i 30 kliniske forsøg. Nizoral blev administreret topikalt på huden. Udfra poolede data fra disse kliniske forsøg er de oftest rapporterede bivirkninger (>1% i incidens); kløe på administrationsstedet (2%), brændende fornemmelse i huden (1,9%) og erytem på administrationsstedet (1%). 

Tabellen nedenfor viser de bivirkninger som har været rapporteret ved anvendelse af Nizoral creme fra enten kliniske forsøg eller fra erfaringer efter markedsføring inkluderet de ovennævnte bivirkninger. 

Bivirkningerne er opstillet efter frekvens i henhold til følgende konvention: Meget almindelig ( 1/10); Almindelig ( 1/100 til < 1/10); Ikke almindelig (1/1.000 til 1/100); Sjælden (1/10.000 til 1/1.000); og Meget sjælden (1/10.000) og Ikke kendt (kan ikke estimeres udfra tilgængelige data fra kliniske forsøg)
	

	Almindelig

(>1/100 til <1/10)
	Sjælden

(≥ 1/10.000 til <1/1.000)
	Ikke kendt



	Immunsystemet
	
	Overfølsomhed
	

	Hud og subkutane væv
	Brændende fornemmelse i huden.

	Bulløs reaktion
Kontaktdermatit

Eksantem
Eksfoliation
Fedtet hud
	Urticaria

	Almene symptomer og reaktioner på administrations-stedet
	Reaktioner på administrations-stedet: 
Erytem, pruritus


	Reaktioner på administrations-stedet: 
Blødning, ubehag, tørhed, inflammation, irritation, paræstesi
	


Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
4.9 Overdosering
Topikal anvendelse:
Overdreven topikal anvendelse kan give erytem, ødem og brændende fornemmelse i huden. Dette forsvinder efter endt behandling. 

Indtagelse:
I tilfælde af utilsigtet indtagelse iværksættes understøttende og symptomatiske foranstaltninger. 
4.10 Udlevering

HF.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0 Terapeutisk klassifikation


D 01 AC 08 - Imidazol og triazol-derivater.

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Ketoconazol, et syntetisk imidazol dioxolanderivat, har en potent antimykotisk virkning mod dermatofyter så som Trichophyton sp., Epidermophyton floccosum og Microsporum sp. samt mod gærsvampe inklusiv Malassezia sp. Specielt effekten mod Malassezia sp er meget udtalt.


I almindelighed har ketoconazol en hurtig virkning på pruritus - et symptom, der ofte ledsager dermatofyt- og gærsvampeinfektioner, så vel som på hudtilstande relateret til nærværelse afMalassezia spp. Denne forbedring af symptomerne ses før det første tegn på heling konstateres.

5.2. Farmakokinetiske egenskaber


Plasmakoncentrationerne af ketoconazol var ikke målbare efter topikal administration hos voksne. I et studie med spædbørn, med seboroisk dermatitis (n=19), hvor der blev appliceret ca. 40 g Nizoral 2% creme dagligt, på 40% af kroppen, kunne der hos 5 spædbørn måles plasmakoncentrationer af ketoconazol på mellem 32-133 ng/ml.
5.3 Prækliniske sikkerhedsdata

De prækliniske data viser ingen særlig risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle undersøgelser, der inkluderer primær okular eller dermal irritation, dermal sensitisering og toksicitet efter gentagne doser. 

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Propylenglycol

cetylalkohol

stearylalkohol

sorbitanmonostearate 

polysorbat 60

polysorbat 80 

natriumsulfit

isopropylmyristat

vand, renset.

6.2 Uforligeligheder

Ingen.

6.3 Opbevaringstid

3 år.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Ingen.

6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser 
Tube med 30 g.

6.6 Regler for destruktion og anden håndtering
Ingen særlige forholdsregler.

7. INDEHAVER Af MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Tyskland

Repræsentant
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
11734

9. DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


22. oktober 1981

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


27. august 2021
Nizoral, creme 2 %
Side 1 af 1
Nizoral, creme 2 %
Side 4 af 5
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