
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة
)مستحضرات( ـ 1986

يسوّق الدواء	حسب وصفة طبيب فقط

نيزورال™ كريم
المادة الفعالة وكميتها أو تركيزها بوحدة مقدار دوائي

Ketoconazole 20 mg/gr كيتوكونازول	20	ملغ/غرام 
الفقرة	6  المستحضر	ـ	أنظر  في  الحساسية  ومولدات  الفعالة  غير  المواد 

"معلومات إضافية".
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء.

تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء.	إذا توفرت لديك أسئلة	
إضافية،	توجه إلى الطبيب أو الصيدلي.

قد يضرهم	 للآخرين.	فهو  تعطيه  أجلك.	لا  من  الدواء	للعلاج  هذا  وصف 
حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

دون	 والمراهقين  الأطفال  لدى  للإستعمال  غير مخصص  كريم  نيزورال 
عمر	18	سنة.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
 Seborrheic(	الدهني الجلد  وإلتهاب  للجلد  الفطرية  التلوثات  لعلاج 

.)Dermatitis
الفصيلة العلاجية: 

مستحضر مضاد للفطريات من فصيلة الإيميدازولات.

2( قبل إستعمال الدواء:
 لا يجوز إستعمال الدواء:

إذا كنت حساساً	)أليرجي(	للمادة الفعالة كيتوكونازول أو لكل واحد	 	●
من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء.	لقائمة المركبات الإضافية	

أنظر الفقرة	6	"معلومات إضافية".
لديك علامات لحساسية مفرطة،	تشمل حكة وإحمرار في	 إذا وجدت  	●

الجلد،	التي يمكن أن تحدث بعد دهن الكريم.
لعلاج إلتهابات العينين. 	●

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:
قبل إستعمال نيزورال كريم إحك للطبيب إذا:

إستعملت مؤخراً	كريم،	مرهم أو مستحلب يحتوي على ستيروئيدات لعلاج	 	●
التلوث الجلدي:	

)مثل	 لطيفة	 ستيروئيدات  أساسه  مستحضر  وضع  مواصلة  عليك  	●
وإستعمال	 الصباح  في  مستحلب  أو  هيدروكورتيزون(،	كريم،	مرهم 
بعد	 يمكن  اللطيف  بالستيروئيد  العلاج  المساء.	إن  في  كريم  نيزورال 

ذلك التوقف بالتدريج على إمتداد	3-2	أسابيع.	
الكريم،	المرهم أو	 التوقف عن إستعمال  إذا توفرت لديك أسئلة بخصوص 

المستحلب الستيروئيدي إستشر الطبيب أو الصيدلي.
الأطفال والمراهقون

أطفال ومراهقين دون عمر	 لدى  نيزورال كريم غير مخصص للإستعمال 
18	سنة.

التفاعلات بين الأدوية
إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية 
عن  الصيدلي  أو  للطبيب  غذائية، إحك  وإضافات  طبية  وصفة  بدون 

ذلك.	بالأخص إذا كنت تتناول:
أو	 كريم،	مرهم  على شكل  الموضعي  للإستعمال  كورتيكوستيروئيدات  	●
أو	 الطبيب  إستشارة  عليك  كهذا  تستعمل مستحضر  كنت  مستحلب.	إذا 

الصيدلي قبل بدء	الإستعمال بـ	نيزورال كريم.

التوقف	 نيزورال كريم،	لكن لا يجوز  بدء	إستعمال  الوقت  يمكن في نفس 
عن إستعمال الكورتيكوستيروئيد بشكل مفاجئ لأنه من الجائز حدوث رد	
الكورتيكوستيروئيد	 إستعمل  ذلك  الجلد.	لتجنب  في  وإحمرار  لحكة  فعل 
لمدة أسبوع خلال ساعات النهار وأما نيزورال كريم في المساء.	بعد ذلك،	
نيزورال	 ثلاثة،	وأما  أو  يومين  كل  الصباح  في  الكورتيكوستيروئيد  إدهن 
العلاج	 عن  التوقف  مساء	لمدة	2-1	أسابيع.	لاحقاً	يمكن  كل  في  كريم 

بالكورتيكوستيروئيد،	ومواصلة العلاج بـ	نيزورال كريم وفقاً	للحاجة.
الحمل والإرضاع

بالإمكان إستعمال نيزورال كريم إذا كنت في فترة الحمل أو الرضاعة.	يجب	
إستشارة الطبيب أو الصيدلي قبل تناول أي دواء.

السياقة وإستعمال الماكنات 
من غير المحتمل أن يؤثر نيزورال كريم على قدرتك في السياقة أو تشغيل	

الماكنات.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

يحتوي نيزورال كريم على پروپيلين چليكول 
ماسورة	 چليكول ضمن  پروپيلين  على	6,000	ملغ  المستحضر  يحتوي 
ذات	30	غرام من نيزورال كريم،	الذي يساوي بالقيمة لـ	200	ملغ/غرام.

يحتوي نيزورال كريم كحول سيتيلي وكحول ستياريلي
الكحول السيتيلي والكحول الستياريلي قد يسببان ردود فعل جلدية موضعية	

)مثلاً: إلتهاب الجلد التماسي(.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب دائماً	الإستعمال حسب تعليمات الطبيب.	عليك الإستيضاح من الطبيب	
أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً	بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج	

بالمستحضر.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.

اليوم،	 أو مرتين في  الكريم مرة  الإعتيادي عادة هو دهن  الدوائي  المقدار 
وفقاً	لتعليمات الطبيب.

عادة يستمر العلاج	6-2	أسابيع،	وذلك يتعلق بنوع التلوث وبحدته.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

للإستعمال الخارجي فقط.	لا يجوز بلع نيزورال كريم.
تجهيز الجلد 

إغسل المنطقة المصابة وجفف جيداً.  ●
إستعمال نيزورال كريم

الماسورة يجب ثقب	 إن ماسورة نيزورال كريم مسدودة.	من أجل فتح  	●
فتحة الماسورة بواسطة السدادة.

يجب دهن كمية كافية من نيزورال كريم بحيث تغطي المنطقة المصابة	 	●
والجلد المحيط بها والتدليك بلطف بواسطة أطراف الأصابع.

لا يجوز وضع نيزورال كريم في العينين. 	●
النظافة الشخصية

إذا كانت المنطقة المصابة ليست اليدين،	فإغسل يديك بالماء	والصابون	 	●
بعد إنتهاء	كل عملية دهن للكريم.

المنطقة	 من  التلوث  نقل  الكريم سيوقف  إستعمال  بعد  اليدين  إن غسل  	●
المصابة إلى أجزاء	أخرى من الجسم أو لأشخاص آخرين.

لا تسمح للأشخاص الآخرين بإستعمال المنشفة والبطانية الخاصة بك.	 	●
إن هذه الخطوة توقف عدوى الآخرين.

إحرص على تبديل الملابس التي تلامس المنطقة المصابة بشكل منتظم. 	●

نيزورال كريم ليس دهنياً	ومن غير المتوقع أن يترك بقعاً	على الملابس.

 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ״ו – 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

ניזורל™ קרם
חומר פעיל וכמותו או ריכוזו ביחידת מינון

Ketoconazole 20 mg/gr קטוקונאזול 20 מ״ג/גר׳ 
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר – ראה סעיף 6 

״מידע נוסף״.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. 
עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות 

נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. 
היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי 

דומה.
ניזורל קרם אינו מיועד לשימוש בילדים ובמתבגרים מתחת 

לגיל 18.

למה מיועדת התרופה?  .1
לטיפול בזיהומים פטרייתיים של העור ובדלקת עור חלבית 

.)Seborrheic Dermatitis(
קבוצה תרפויטית:

תכשיר אנטי פטרייתי ממשפחת האימידאזולים

לפני השימוש בתרופה:  .2

אין להשתמש בתרופה:
אם אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל קטוקונאזול או   ●
לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה.
לרשימת המרכיבים הנוספים ראה סעיף 6 ״מידע נוסף״.
אם יש לך סימנים של רגישות יתר, הכוללים גרד ואודם   ●

בעור, אשר יכולים להתרחש לאחר מריחת הקרם.
לטיפול בדלקות בעיניים.  ●

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
לפני השימוש בניזורל קרם ספר לרופא אם:

השתמשת לאחרונה בקרם, משחה או תחליב המכיל   ●
סטרואידים לטיפול בזיהום בעור:

עליך להמשיך לשים תכשיר על בסיס סטרואידים עדינים   ●
)כגון הידרוקורטיזון(, קרם, משחה או תחליב בבוקר 
והשימוש בניזורל קרם בערב. הטיפול בסטרואיד העדין 

יכול אחר כך להיפסק בהדרגה במשך 2-3 שבועות.
אם יש לך שאלות בנוגע להפסקת הקרם, המשחה או התחליב 

הסטרואידי היוועץ ברופא או ברוקח.
ילדים ומתבגרים

ניזורל קרם אינו מיועד לשימוש בילדים ובמתבגרים מתחת 
לגיל 18.

תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות 
כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא 

או לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח:
קורטיקוסטרואידים לשימוש מקומי בצורת קרם, משחה   ●
או תחליב. אם הינך משתמש בתכשיר כזה עליך להיוועץ 

ברופא או ברוקח לפני תחילת השימוש בניזורל קרם.
ניתן להתחיל במקביל שימוש בניזורל קרם, אך אין להפסיק 
את נטילת הקורטיקוסטרואיד באופן פתאומי מכיוון שתיתכן 
תגובה של גרד ואודם בעור. כדי למנוע זאת השתמש במשך 
שבוע בקורטיקוסטרואיד בשעות היום ובניזורל קרם בערב. 
לאחר מכן, מרח את הקורטיקוסטרואיד בבוקר כל יומיים 
או שלושה, ואת ניזורל קרם כל ערב במשך 1-2 שבועות. 
לאחר מכן ניתן להפסיק את הטיפול בקורטיקוסטרואיד, 

ולהמשיך את הטיפול בניזורל קרם במידת הצורך.
הריון והנקה

ניתן להשתמש בניזורל קרם אם הינך בהריון או מניקה. יש 
להיוועץ ברופא או ברוקח טרם נטילת כל תרופה שהיא.

נהיגה ושימוש במכונות
לא סביר כי ניזורל קרם ישפיע על יכולתך לנהוג או להפעיל 

מכונות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

ניזורל קרם מכיל פרופילן גליקול
התכשיר מכיל 6,000 מ״ג פרופילן גליקול בשפופרת של 30 

גרם ניזורל קרם, אשר שווה ערך ל-200 מ״ג/גרם.
ניזורל קרם מכיל צטיל אלכוהול וסטאריל אלכוהול

צטיל אלכוהול וסטאריל אלכוהול עלולים לגרום לתגובות 
עוריות מקומיות )לדוגמה: דלקת עור ממגע(.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם 
הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול 

בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

המינון המקובל בדרך כלל הוא מריחה של הקרם פעם או 
פעמיים ביום, על פי הוראות הרופא.

הטיפול נמשך בדרך כלל 2-6 שבועות, תלוי בסוג הזיהום 
ובחומרתו.

אין לעבור על המנה המומלצת.
לשימוש חיצוני בלבד. אין לבלוע ניזורל קרם.

הכנת העור
רחץ את האזור הנגוע ויבש היטב.  ●

השימוש בניזורל קרם
השפופרת של ניזורל קרם הינה אטומה. על מנת לפתוח   ●
את השפופרת יש לנקב את פתח השפופרת באמצעות 

הפקק.
יש למרוח כמות מספקת של ניזורל קרם שתכסה את   ●
האזור הנגוע והעור שמסביבו ולעסות בעדינות עם קצות 

האצבעות.
אין לשים ניזורל קרם בעיניים.  ●

היגיינה אישית
אם אזור העור הנגוע אינו הידיים, רחץ את ידיך לאחר   ●

סיום כל מריחה של הקרם במים וסבון.
רחיצת הידיים לאחר השימוש בקרם תעצור את העברת   ●
הזיהום מהאזור הנגוע לחלקים אחרים של הגוף או לאנשים 

אחרים.
אל תאפשר לאנשים אחרים להשתמש במגבת ובשמיכה   ●

שלך. פעולה זו תעצור הדבקה של אחרים.
הקפד להחליף באופן תדיר בגדים הבאים במגע עם האזור   ●
הנגוע. ניזורל קרם אינו שמנוני ואינו צפוי להכתים את 

הבגדים.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
אם השתמשת בניזורל קרם יותר ממה שהיה צריך, זה עלול 
לגרום לתחושת בעירה, אדמומיות או נפיחות. אם זה מתרחש 
יש להפסיק מיד את השימוש בניזורל קרם. אם נטלת מנת 
יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא 

או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.
אם הינך מפסיק את השימוש בניזורל קרם

לרוב תראה סימני שיפור לאחר 4 שבועות. אם אינך מרגיש 
זאת – היוועץ ברופא.

יש להמשיך בטיפול מספר ימים נוספים לאחר היעלמות 
כל התסמינים.

גם לאחר שעורך נרפא לחלוטין, לעיתים עליך להשתמש 
בקרם פעם בשבוע או בשבועיים. זה ימנע חזרת התסמינים.

כיצד תוכל לסייע להצלחת הטיפול
לחות מעודדת את צמיחת הפטריות. לכן יש לשמור על 

יובש במקום הנגוע.
יש לרחוץ את האזור הנגוע לפני כל מריחה של התרופה. בין 
טיפול לטיפול בקרם – ניתן להשתמש באבקה נגד פטריות 

כדי לייבש את המקום.
אם הטיפול ברגליים – יש להקפיד על רחיצה יסודית וייבוש 
במיוחד בין הבהונות. רצוי להשתמש בגרביים מכותנה; יש 
להימנע מלגרוב גרביים מצמר או מחומרים סינטטיים. רצוי 

להחליפם מספר פעמים ביום )לפי כמות הזיעה(.
בעונות המתאימות מומלץ לנעול סנדלים ללא גרביים.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם 
שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ 
ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי  .4
כמו בכל תרופה, השימוש בניזורל קרם עלול לגרום לתופעות 
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות 

הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
הפסק השימוש בתרופה ופנה לרופא באופן מיידי אם 
אתה חווה את תופעות הלוואי הבאות. יתכן ותזדקק 

לטיפול רפואי דחוף:
שכיח: גירוי חריף בעור או האדמת העור באזור מריחת הקרם, 
או סימנים אחרים של אלרגיה במשך ימי השימוש הראשונים.

לא שכיח: קילוף או שלפוחיות על העור.
ספר לרופא או לרוקח אם אתה חווה את תופעות הלוואי 

הבאות:
תופעות לוואי שכיחות )common( – תופעות שמופיעות 

ב-1-10 משתמשים מתוך 100
תחושת צריבה  ●

תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( – תופעות 
שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 1,000
בעיות במקום בו היה שימוש בקרם, כגון:  ●

דימום  -
אי נוחות  -

יובש  -
)contact dermatitis( דלקת עור ממגע  -

תחושת דגדוג  -
פריחה, חרלת  ●

תחושת דביקות בעור  ●
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי 
מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה 

בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות 
לחיצה על הקישור ״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול 
 תרופתי״ שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 
)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על 

תופעות לוואי, או ע״י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il/

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום   ●
סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות 
ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה 

מפורשת מהרופא.
 )exp. date( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה  ●
המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום 

האחרון של אותו חודש.
6 חודשים לאחר פתיחת  הקרם טוב לשימוש במשך   ●

השפופרת לראשונה.
.15-30˚C יש לאחסן ניזורל קרם בטמפרטורה שבין  ●

מידע נוסף  .6
נוסף על החומר הפעיל ניזורל קרם מכיל גם:

Propylene glycol, stearyl alcohol, cetyl alcohol, 
sorbitan stearate, polysorbate 60, isopropyl myristate, 
2 mg sodium sulphite anhydrous, polysorbate 80, 
purified water.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
קרם לבן הומוגני  ●

ניזורל קרם קיים באריזת קרטון ובה שפופרת של 15 גרם.  ●
יבואן ובעל הרישום וכתובתו : ג׳יי-סי הלת׳ קר בע״מ, קיבוץ 

שפיים 6099000, ישראל.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 

הבריאות: 042-19-25862-00
נערך ביוני 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות
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إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر 
أنت بحاجته من نيزورال كريم،	فإن ذلك قد يؤدي	 أكثر مما  إذا إستعملت 
إلى الشعور بحرق،	إحمرار أو إنتفاخ.	إذا حدث ذلك فيجب التوقف حالاً	عن	
إستعمال نيزورال كريم.	إذا إستعملت مقداراً	دوائياً	مفرطاً	أو إذا بلع طفل	
بالخطأ من الدواء،	توجه حالاً	إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى	

وأحضر علبة الدواء	معك.
إذا توقفت عن إستعمال نيزورال كريم

	إستشر الطبيب. غالباً	سترى علامات تحسن بعد	4	أسابيع.	إذا لم تشعر بذلك	ـ
يجب مواصلة العلاج عدة أيام إضافية بعد زوال كافة الأعراض.

حتى بعد شفاء	جلدك تماماً،	يتوجب عليك أحياناً	إستعمال الكريم مرة في	
الأسبوع أو في الأسبوعين.	هذا سيمنع عودة الأعراض.

كيف يمكنك المساعدة في نجاح العلاج
تحفز الرطوبة نمو الفطريات.	لذا يجب الحفاظ على بقاء	المكان المصاب جافاً.

يجب غسل المنطقة المصابة قبل كل عملية دهن للدواء.	بين علاج وعلاج	
بالكريم	ـ	يمكن إستعمال مسحوق مضاد للفطريات لتجفيف المكان.

الغسل جيداً	والتجفيف	 على  الحرص  القدمين	ـ	يجب  في  العلاج  كان  إذا 
خاصة بين أصابع القدمين.	يستحسن إستعمال جوارب قطنية؛	يجب تجنب	
إرتداء	جوارب من الصوف أو من مواد إصطناعية.	يستحسن تبديلها عدة	

مرات في اليوم	)وفقاً	لكمية العرق(.
في الفصول الملائمة يوصى بإنتعال الصنادل بدون جوارب.

الدواء  طابع  تشخيص  العتمة! يجب  في  أدوية  إستعمال  يجوز  لا 
دواء. ضع  فيها  تستعمل  مرة  كل  في  الدوائي  المقدار  من  والتأكد 

إذا لزم الأمر ذلك. النظارات الطبية 
الدواء، إستشر  هذا  إستعمال  حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 

الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
لدى	 أعراضاً	جانبية  يسبب  قد  كريم  نيزورال  إستعمال  دواء،	إن  بكل  كما 
ألا	 الجائز  الجانبية.	من  المستعملين.	لا تندهش من قائمة الأعراض  بعض 

تعاني أياً	منها.	
توقف عن إستعمال الدواء وراجع الطبيب حالاً إذا قاسيت من الأعراض 

التالية. من الجائز أن تكون بحاجة لعلاج طبي طارئ: الجانبية 
الكريم،	أو	 الجلد في منطقة دهن  إحمرار  أو  الجلد  شائع:	تهيج شديد في 

علامات أخرى لحساسية أثناء	الأيام الأولى من الإستعمال.	
غير شائع:	تقشر أو حويصلات في الجلد.

التالية: إذا قاسيت من الأعراض الجانبية  إحك للطبيب أو الصيدلي 
	أعراض تظهر لدى	10-1	مستعملين	 أعراض جانبية شائعة	)common(	ـ

من بين	100
الشعور بحرقة 	●

أعراض جانبية غير شائعة	)uncommon(	ـ	أعراض تظهر لدى	1-10 
مستعملين من بين	1,000

مشاكل في المكان الذي تم فيه إستعمال الكريم،	مثل: 	●
نزف 	-

إنزعاج 	-
جفاف 	-

)contact dermatitis(	إلتهاب الجلد التماسي 	-
الشعور بدغدغة 	-

طفح،	شرى 	●
الشعور بتدبق في الجلد 	●

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو عندما 
إستشارة  النشرة، عليك  هذه  في  يذكر  لم  جانبي  عرض  من  تعاني 

الطبيب.
على	 الضغط  بواسطة  الصحة  لوزارة  أعراض جانبية  عن  التبليغ  بالإمكان 
الرابط	"تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي"	الموجود على الصفحة	
الرئيسية لموقع وزارة الصحة	)www.health.gov.il(	الذي يوجهك إلى	

النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية،	أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il/

5( كيفية تخزين الدواء؟
مغلق  في   مكان  دواء	آخر  الدواء	وكل  هذا  حفظ  تجنب    التسمم	!			يجب  	●
ً   عن متناول أيدي		ومجال رؤية		الأطفال و/أو الرضع		وذلك لتفادي   بعيدا

 إصابتهم بالتسمم . 	لا تسبب    التقيؤ   بدون تعليمات صريحة من الطبيب .
 )exp. date(	الصلاحية إنقضاء	تاريخ  الدواء	بعد  إستعمال  لا يجوز  	●
الذي يظهر على ظهر العلبة.	يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من	

نفس الشهر.
يصلح الكريم للإستعمال لمدة	6	أشهر بعد فتح الماسورة للمرة الأولى. 	●
يجب تخزين نيزورال كريم بدرجة حرارة ما بين	30-15	درجة مئوية. 	●

6( معلومات إضافية
يحتوي نيزورال كريم بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:

Propylene glycol, stearyl alcohol, cetyl alcohol, 
sorbitan stearate, polysorbate 60, isopropyl myristate, 
2 mg sodium sulphite anhydrous, polysorbate 80, 
purified water.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة
كريم أبيض متجانس 	●

يتوفر نيزورال كريم بعلبة كرتون وبداخلها ماسورة بسعة	15	غرام 	●
المستورد وصاحب الإمتياز وعنوانه:	جيي   ـ	سي   هيلث كير م.ض . ،   كيبوتس	

شفاييم	 6099000 ،	إسرائيل.
رقم سجل الدواء	في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:

042-19-25862-00
تم إعدادها في حزيران 2021 بموجب تعليمات وزارة الصحة

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

)PREPARATIONS( – 1986
The	medicine	is	dispensed	with	 

a	doctor’s	prescription	only

Nizoral® Cream
Active	ingredient	and	its	amount	or	concentration	per	
dosage	unit:
Ketoconazole	20	mg/gr
Inactive	and	allergenic	ingredients	in	the	preparation	–	
see	section	6	“Further	information”.
Read this leaflet carefully in its entirety before using 
the medicine. This	leaflet	contains	concise	information	
about	the	medicine.	If	you	have	further	questions,	refer	
to	the	doctor	or	pharmacist.
This	medicine	has	been	prescribed	for	your	treatment.	
Do	not	pass	it	on	to	others.	It	may	harm	them	even	if	
it	seems	to	you	that	their	medical	condition	is	similar.
Nizoral	Cream	is	not	intended	for	use	in	children	and	
adolescents	under	18	years	of	age.
1. WHAT IS THIS MEDICINE INTENDED FOR?
For	the	treatment	of	fungal	infections	of	the	skin	and	
seborrheic	dermatitis.
Therapeutic group:
An	antifungal	preparation	from	the	imidazole	group
2. BEFORE USING THE MEDICINE:
Do not use this medicine:
•	 If	you	are	sensitive	)allergic(	to	the	active	ingredient	

ketoconazole	or	to	any	of	the	additional	ingredients	
contained	in	the	medicine.	For	the	list	of	additional	
ingredients,	see	section	6	“Further	information”.

•	 If	you	have	signs	of	hypersensitivity,	including	itching	
and	 redness	 of	 the	 skin,	 which	 can	 occur	 after	
applying	the	cream.

•	 To	treat	eye	inflammations.
Special warnings regarding use of the medicine:
Before using Nizoral Cream, tell the doctor if:
•	 You	recently	used	a	cream,	ointment	or	lotion	on	the	

skin	infection	that	contains	a	steroid:
•	 Continue	 applying	 a	 mild	 steroid	 )such	 as	

hydrocortisone(	cream,	ointment	or	 lotion	 in	 the	
morning	whilst	applying	Nizoral	cream	in	the	evening.	
The	mild	steroid	treatment	can	then	be	gradually	
stopped	over	a	period	of	2-3	weeks.

If	you	have	any	questions	about	stopping	your	steroid	
cream,	ointment	or	lotion,	consult	a	doctor	or	pharmacist.
Children and adolescents
Nizoral	Cream	is	not	intended	for	use	in	children	and	
adolescents	under	18	years	of	age.
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other 
medicines, including non-prescription medicines 
or nutritional supplements, tell the doctor or 
pharmacist.	Especially	if	you	are	taking:
•	 A	corticosteroid	cream,	ointment	or	lotion	for	topical	

use.	If	you	are	using	such	a	preparation,	consult	with	
the	doctor	or	pharmacist	before	commencing	treatment	
with	Nizoral	Cream.
You	can	begin	concomitant	use	of	Nizoral	Cream,	but	
do	not	stop	using	a	corticosteroid	abruptly	since	this	
may	cause	a	reaction	of	itching	and	reddening	of	the	
skin.	In	order	to	prevent	this,	use	the	corticosteroid	
during	the	day	and	Nizoral	Cream	in	the	evening	for	
one	week.	Afterwards,	apply	the	corticosteroid	in	the	
morning	every	two	or	three	days	and	Nizoral	Cream	
every	evening	for	1-2	weeks.	Then,	the	corticosteroid	
treatment	can	be	stopped	and	treatment	with	Nizoral	
Cream	can	be	continued,	as	needed.

Pregnancy and breastfeeding
Nizoral	Cream	can	be	used	during	pregnancy	or	when	
breastfeeding.	Consult	the	doctor	or	pharmacist	before	
taking	any	medicine.
Driving and operating machinery
It	is	unlikely	that	Nizoral	Cream	will	affect	your	ability	to	
drive	or	operate	machinery.
Important information about some of the ingredients 
of the medicine
Nizoral Cream contains propylene glycol
The	preparation	contains	6,000	mg	propylene	glycol	in	
a	30	gram	tube	of	Nizoral	Cream,	which	is	equivalent	
to	200	mg/gram.
Nizoral Cream contains cetyl alcohol and stearyl 
alcohol
Cetyl	alcohol	and	stearyl	alcohol	may	cause	localized	
skin	reactions	)e.g.,	contact	dermatitis(.
3. HOW SHOULD THE MEDICINE BE USED?
Always	use	according	to	the	doctor’s	instructions.	Check	
with	the	doctor	or	pharmacist	if	you	are	uncertain	about	
the	dosage	and	treatment	regimen	of	the	preparation.
The	dosage	and	treatment	regimen	will	be	determined	
by	the	doctor	only.
The	recommended	dosage	is	application	of	the	cream	
once	or	twice	a	day,	according	to	the	doctor’s	instructions.
The	treatment	is	generally	for	2-6	weeks,	depending	on	
the	type	of	infection	and	on	its	severity.
Do not exceed the recommended dosage.
For	external	use	only.	Do	not	swallow	Nizoral	Cream.
Preparing the skin
•	 Wash	the	affected	area	and	dry	it	well.
Using Nizoral Cream
•	 Each	tube	of	Nizoral	Cream	is	sealed.	To	open	the	tube,	

pierce	the	opening	of	the	tube	with	the	cap.
•	 Rub	enough	Nizoral	Cream	to	cover	the	affected	area	

and	the	surrounding	skin	and	gently	massage	with	the	
tips	of	the	fingers.

•	 Do	not	put	Nizoral	Cream	in	the	eyes.
Personal hygiene
•	 Unless	the	affected	skin	is	on	your	hands,	wash	your	

hands	with	soap	and	water	after	completing	each	
application	of	the	cream.

•	 Washing	your	hands	after	using	the	cream	will	stop	the	
spread	of	the	infection	from	the	affected	area	to	other	
parts	of	the	body	or	to	other	people.

•	 Do	not	allow	other	people	to	use	your	towel	or	blanket.	
This	will	stop	others	from	getting	infected.

•	 Be	sure	to	frequently	change	clothing	that	come	into	
contact	with	the	affected	area.	Nizoral	Cream	is	non-
greasy	and	should	not	stain	clothes.

If you accidentally take a higher dosage
If	you	used	more	Nizoral	Cream	than	needed,	it	may	
cause	a	burning	sensation,	redness	or	swelling.	If	this	
occurs,	stop	using	Nizoral	Cream	straight	away.	If	you	
used	an	overdose	or	if	a	child	accidentally	swallowed	
the	medicine,	immediately	refer	to	a	doctor	or	proceed	
to	a	hospital	emergency	room	and	bring	the	package	of	
the	medicine	with	you.
If you stop using Nizoral Cream
You	will	usually	see	signs	of	improvement	after	4	weeks.	
If	you	do	not	feel	it	–	consult	the	doctor.
Continue	treatment	for	a	few	days	after	all	symptoms	
disappear.
Even	after	your	skin	fully	heals,	you	will	sometimes	have	
to	use	the	cream	once	a	week	or	once	in	two	weeks.	This	
will	prevent	recurrence	of	symptoms.
How can you contribute to the success of the 
treatment
Moisture	enhances	fungal	growth.	Therefore,	keep	the	
affected	area	dry.
Wash	 the	 affected	 area	 before	 each	 application	 of	
the	medicine.	Between	treatments	with	the	cream	–	
antifungal	powder	can	be	used	to	dry	the	area.
If	the	treatment	is	for	the	feet	–	take	care	to	thoroughly	
wash	and	dry	them,	especially	between	the	toes.	It	is	
advisable	to	wear	cotton	socks;	avoid	wearing	socks	
made	from	wool	or	from	synthetic	materials.	It	is	advisable	
to	change	them	a	few	times	a	day	)in	accordance	with	
the	amount	of	sweat(.
In	the	appropriate	seasons,	it	is	recommended	to	wear	
sandals	without	socks.
Do not take medicines in the dark! Check the label 
and dose each time you take medicine. Wear glasses 
if you need them.
If you have further questions regarding use of the 
medicine, consult the doctor or pharmacist.
4. SIDE EFFECTS
As	with	any	medicine,	use	of	Nizoral	Cream	may	cause	
side	effects	in	some	users.	Do	not	be	alarmed	when	
reading	the	list	of	side	effects.	You	may	not	experience	
any	of	them.
Stop using the medicine and refer to a doctor 
immediately if you experience the following side 
effects. You may need urgent medical attention:
Common:	Acute	irritation	of	the	skin	or	reddening	of	the	
skin	in	the	area	treated	with	the	cream,	or	other	signs	of	
allergy	during	the	first	few	days	of	use.
Uncommon:	Peeling	or	blistering	of	the	skin.
Tell the doctor or pharmacist if you experience the 
following side effects:
Common	side	effects	–	effects	that	occur	in	1-10	users	
in 100
•	 Burning	sensation
Uncommon	side	effects	–	effects	that	occur	in	1-10	users	
in	1,000
•	 Problems	in	the	area	treated	with	the	cream,	such	as:

-	 Bleeding
-	 Discomfort
-	 Dryness
-	 Contact	dermatitis
-	 Tingling	sensation

•	 Rash,	urticaria
•	 Sticky	skin	sensation
If a side effect occurs, if one of the side effects 
worsens, or if you suffer from a side effect not 
mentioned in the leaflet, consult with the doctor.
Side	effects	can	be	reported	to	the	Ministry	of	Health	
by	clicking	on	 the	 link	“Report	Side Effects	of	drug	
treatment”	found	on	the	Ministry	of	Health	homepage	
)www.health.gov.il(	that	directs	you	to	the	online	form	for	
reporting	side	effects,	or	by	entering	the	link:	
https://sideeffects.health.gov.il
5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
•	 Avoid	poisoning!	This	medicine	and	any	other	medicine	

must	be	kept	in	a	safe	place	out	of	the	reach	and	sight	
of	children	and/or	infants	to	avoid	poisoning.	Do	not	
induce	vomiting	without	an	explicit	instruction	from	the	
doctor.

•	 Do	 not	 use	 the	 medicine	 after	 the	 expiry	 date	 
)exp.	date(	that	appears	on	the	package.	The	expiry	
date	refers	to	the	last	day	of	that	month.

•	 The	cream	can	be	used	for	6	months	after	first	opening	
the	tube.

•	 Store	 Nizoral	 Cream	 at	 a	 temperature	 between	 
15-30°C.

6. FURTHER INFORMATION
In	addition	to	the	active	ingredient,	Nizoral	Cream	also	
contains:
Propylene	glycol,	stearyl	alcohol,	cetyl	alcohol,	sorbitan	
stearate,	 polysorbate	 60,	 isopropyl	 myristate,	 2	 mg	
sodium	sulphite	anhydrous,	polysorbate	80,	purified	
water.
What the medicine looks like and the contents of 
the package
•	 A	homogenous	white	cream
•	 Nizoral	 Cream	 is	 provided	 in	 a	 carton	 package	

containing	a	15	gram	tube.
Importer	and	Registration	Holder	and	Address:	J-C	
Health	Care	Ltd.,	Kibbutz	Shefayim	6099000,	Israel.
Registration	number	of	the	medicine	in	the	National	Drug	
Registry	of	the	Ministry	of	Health:	042-19-25862-00
Revised in June 2021 according to MOH guidelines
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