Pakkausseloste: tietoa kayttajalle

Ketoconazol ratiopharm 20 mg/ml shampoo
ketokonatsoli

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Kayta tata ladketta juuri siten kuin tassd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laakari tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisatietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista l&8kéarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa
koskee myos sellaisia. mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kaanny laékarin puoleen, elleivéat oireesi parane tai ne pahenevat.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

. Mitd Ketoconazol ratiopharm on ja mihin sitd kaytetaan

. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Ketoconazol ratiopharmia
. Miten Ketoconazol ratiopharmia kaytetaan

. Mahdolliset haittavaikutukset

. Ketoconazol ratiopharmin sdilyttéminen

. Pakkauksen sisélt6 ja muuta tietoa
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1. Mita Ketoconazol ratiopharm on ja mihin sitad kaytetaan

Ketoconazol ratiopharm shampoo sisaltdd ketokonatsolia, joka on hiiva- ja muiden
sienitulehdusten hoitoon tarkoitettu laékeaine. Shampoolla voidaan hoitaa paédnahkaa.

Kayttbaiheet:
Ketoconazol ratiopharm shampoota kéytetddn hiiva- ja muiden sienten aiheuttamien erilaisten
ihotulehdusten hoitoon, jotka voidaan tunnistaa seuraavien oireiden perusteella:

= p&anahan hilseily;

» punertavanruskeat, hilseilevat laiskat paanahassa (seborrooinen pdanahan ihottuma).
Naita tulehduksia voidaan hoitaa ja ennaltaehkéistéa Ketoconazol ratiopharm shampoolla.

Ketokonatsolia, jota Ketoconazol ratiopharm sisaltaa, voidaan joskus maarata myos muiden kuin
tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Ketoconazol ratiopharmia

Ala kayta Ketoconazol ratiopharmia:
= jos olet allerginen ketokonatsolille tai taman laakkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6; huomaa erityisesti atsorubiini E122). Yliherkkyyden oireita ovat ihon kutina ja
punoitus.



Varoitukset ja varotoimet

Shampoon joutumista silmiin tulee valttdd. Jos ndin kuitenkin tapahtuu, silméat on huuhdeltava
vedella.

Seborrooiseen ekseemaan ja paanahan hilseilyyn, joiden hoitoon Ketoconazol ratiopharm
shampoota useimmiten kaytetaan, liittyy hiustenlahtéa myos hoidon aikana.

Muut ladkevalmisteet ja Ketoconazol ratiopharm

Kerro laakéarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet askettdin kayttanyt tai
saatat kayttad muita lagkkeita.

Jos samaa ihoaluetta on hoidettu kortikosteroideilla ja niiden kayttd aiotaan lopettaa, tamé& on
suositeltavaa tehda vahitellen 2-3 viikkon kuluessa iho-oireiden pahenemisen valttémiseksi.
Ketoconazol ratiopharm shampoon kayttd voidaan aloittaa jo tdna aikana.

Kysy tarvittaessa neuvoa laakarilta tai apteekista.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Ketoconazol ratiopharmia voi kayttad raskauden ja imetyksen aikana. Kayttoon raskauden ja
imetyksen aikana ei tiedeta liittyvan riskeja.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ketoconazol ratiopharm ei vaikuta kykyyn selviytya likenteessé tai kykyyn kayttaa tarkkuutta
vaativia laitteita.

Ketoconazol ratiopharm sisaltda atsorubiinia
Valmiste sisaltda variaine atsorubiinia (E122), joka saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.

3. Miten Ketoconazol ratiopharmia kaytetaan

Kayta tatd laaketta juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ladkari on
maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkéarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Nuoret ja aikuiset

Tulehtunut paénahka ja hiukset pestdan Ketoconazol ratiopharm shampoolla. Yleensa
kammenellinen shampoota riittdd yhteen pesuun. Shampoon annetaan vaikuttaa 3-5 minuuttia
ennen huuhtelua.

Ketoconazol ratiopharm shampoohoitokertojen maara riippuu vaivan laadusta ja siitd, onko
kysymyksessa vaivan hoito vai ennaltaehkaisy.

Paanahan hilseily ja punertavanruskeat, hilseilevat laiskat padnahassa (seborrooinen paanahan
ihottuma): pesu Ketoconazol ratiopharm shampoolla kaksi kertaa viikossa 2-4 viikkon ajan. Jos
halutaan ehkaistéd tulehduksen uusiminen, Ketoconazol ratiopharm shampoota kaytetdan kerran
viilkossa tai joka toinen viikko.

Kayttd imevaisille ja lapsille
Ketoconazol ratiopharm shampoon kaytto ei ole suositeltavaa imevaisilld ja lapsilla.

Jos kaytat enemman Ketoconazol ratiopharmia kuin sinun pitaisi
Ketoconazol ratiopharm shampoota ei tule nielld. Jos nain kuitenkin on tapahtunut, ota yhteys
laakariin.

Jos sinulla on kysymyksia taman laakkeen kaytostd, kaanny ladkérin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.



4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, taméakin laake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (alle yhdella potilaalla sadasta):
= karvatupentulehdus

lisdantynyt kyynelnesteen eritys

kaljuuntuminen

ihon kuivuminen

hiusrakenteen muutokset

= jhottuma

= polttava tunne iholla

= kayttdalueen punoitus, arsytys, kutina ja/tai inoreaktiot.

Harvinaiset haittavaikutukset (alle yhdella potilaalla tuhannesta):
= yliherkkyys
= makuhairiét (dysgeusia)
= silmien arsytysoireet

akne

kontaktidermatiitti

iho-oireet ja ihon kuoriutuminen

kayttdalueen yliherkkyysreaktiot ja/tai méarkarakkulat.

Yleisyysluokaltaan tuntemattomat haittavaikutukset (saatavissa oleva tieto ei riita
esiintymistiheyden arviointiin):

= angioedeema

= nokkosrokko (urtikaria)

= hiusten varimuutokset.

Mikali shampoo aiheuttaa sinulle haittavaikutuksia, lopeta valmisteen kaytto.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Ketoconazol ratiopharmin sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.

Ala kayta tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen (Kayt. viim.).
Viimeinen kayttbpaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.



Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eika havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
laakkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Ketoconazol ratiopharm siséltaa

Vaikuttava aine on ketokonatsoli. Yksi millilitra shampoota siséltdd 20 mg ketokonatsolia.

Muut aineet ovat natriumlauryylisulfaatti, dinatriummonolauryylieetterisulfosukkinaatti, makrogoli-
120-metyyliglukoosidioleaatti, imidurea, kookosrasvahapon dietanoliamidi, vedettn sitruunahappo,
hydrolysoitu kollageeni, atsorubiini (variaine E122), hajuste (Chantisque-esanssi) ja puhdistettu
vesi.

Valmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Vaaleanpunainen, viskoosi neste.
60, 100 ja 120 ml shampoota muovipulloissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttaméatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm Oy, Espoo

Valmistaja
Laboratories Feltor S.A., Barcelona, Espanja

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
ratiopharm Oy, PL 67, 02631 Espoo
Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 7.11.2014



Bipacksedel: Information till anvandaren

Ketoconazol ratiopharm 20 mg/ml schampo
ketokonazol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta lAkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lakare om symtomen forvarraseller inte forbattras.

| denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad Ketoconazol ratiopharm ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Ketoconazol ratiopharm
3. Hur du anvander Ketoconazol ratiopharm

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ketoconazol ratiopharm ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Ketoconazol ratiopharm ar och vad det anvands for

Ketoconazol ratiopharm schampo innehaller ketokonazol, som ar ett lakemedel avsett for
behandling av jast- och andra svampinfektioner. Schampot &r avsett foér behandling av harbottnen.

Anvandningsomraden:
Ketoconazol ratiopharm schampo anvands for behandling av olika hudinfektioner férorsakade av
jast- och andra svamporganismer. Dessa infektioner kan kannas igen péa foljande symtom:
- mijallbildning i harbottnen
- rodbruna flackar med mijallbildning pa& harbottnen (seborroiskt eksem i harbottnen).
Ovan namnda infektioner kan behandlas och férebyggas med Ketoconazol ratiopharm schampo.

Ketokonazol som finns i Ketoconazol ratiopharm kan ocksa vara godkant for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.  Vad du behdver vetainnan du anvander Ketoconazol ratiopharm

Anvand inte Ketoconazol ratiopharm om du :

- ar allergisk mot ketokonazol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6; observera speciellt azorubin E122). Symtom pa Overkanslighet kan vara hudrodnad och
klada.

Varningar och forsiktighet

Var forsiktig sa att inget schampo kommer i gonen. Om detta anda skulle ske, bér 6gonen skoljas
med vatten.

| samband med seborroiskt eksem och mijallbildning i harbottnen, vilka ar de vanligaste
anvandningsomradena for Ketoconazol ratiopharm, forekommer haravfall ocksd under
behandlingen.



Andra lakemedel och Ketoconazol ratiopharm

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas
anvanda andra lakemedel.

Om samma hudomrade behandlats med kortikosteroider och denna behandling ska avbrytas, ska
lokalbehandlingen med kortikosteroider helst avbrytas gradvis inom 2-3 veckor. Detta for att
hudsymtomen inte ska bli varre. Ketoconazol ratiopharm schampo kan redan anvandas under
denna tidsperiod.

Vid behov kan du fraga lakare eller apotek om rad.

Graviditet, amning och fertilitet
Ketoconazol ratiopharm kan anvandas ocksa under graviditet och amning. Det foreligger inga
kanda risker vid anvandning under graviditet eller amning.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Ketoconazol ratiopharm paverkar inte formagan att klara sig i trafiken eller att anvanda apparater
som kraver precision.

Ketoconazol ratiopharm innehaller azorubin
Detta lakemedel innehaller fargamnet azorubin (E122), vilket kan ge allergiska reaktioner.

3. Hur du anvander Ketoconazol ratiopharm

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Ungdomar och vuxna

Tvatta den infekterade harbottnen och haret med Ketoconazol ratiopharm schampo. | allménhet
racker en handfull schampo for en tvéatt. Lat schampot verka i 3-5 minuter innan du skéljer bort det.
Antalet behandlingar med Ketoconazol ratiopharm schampo beror pa infektionens art och pd om
det ar fraga om vard av en infektion eller en férebyggande behandling.

Mjéllbildning i harbottnen och brunréda flackar med mjallbildning pa harbottnen (seborroiskt eksem
i harbottnen): tvatta med Ketoconazol ratiopharm schampo tva ganger per vecka i 2-4 veckor. Om
du vill férebygga att infektionen kommer tillbaka, kan du anvanda Ketoconazol ratiopharm
schampo en gang i veckan eller varannan vecka.

Anvandning for spadbarn och barn
Anvandning av Ketoconazol ratiopharm schampo rekommenderas inte for spadbarn och barn.

Om du har anvant fér stor mangd av Ketoconazol ratiopharm
Ketoconazol ratiopharm schampo bor inte svéljas. Kontakta lékare om du av misstag har svalt
schampo.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte
fa dem.



Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos farre an 1 av 100 patienter):
» inflammation i harsackarna
okad tarutsondring
haravfall
torr hud
forandringar i harets struktur
eksem
brannande kansla i huden
hudrodnad, irritation, klada eller lokala reaktioner pa det omrade som behandlats.

Séllsynta biverkningar (forekommer hos farre an 1 av 1000 patienter):
= Qverkanslighet
forandringar i smaksinnet (dysgeusi)
ogonirritation
akne
kontaktdermatit
hudreaktioner, flagande hud
overkanslighetsreaktioner eller varfyllda blasor pa det omrade som behandlats.

Biverkningar med okéand frekvens (frekvensen kan inte beréaknas fran tillgangliga data):
= angioddem
» nasselutslag (urtikaria)
= forandringar i harets farg.

Sluta anvdnda schampot om det orsakar biverkningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea.

5. Hur Ketoconazol ratiopharm ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen (Utg. dat.). Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.



6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar ketokonazol. En milliliter schampo innehaller 20 mg ketokonazol.

Ovriga innehdllsamnen &r natriumlaurilsulfat, dinatriummonolauriletersulfosuccinat, makrogol-120-
metylglukosdioleat, imidurea, kokosfettsyradietanolamid, vattenfri citronsyra, hydrolyserat kollagen,
azorubin (fargdmne E122), parfym (Chantisque essense) och renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Trogflytande, rosa vatska.

60, 100 och 120 ml i plastflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning
ratiopharm Oy, Esbo

Tillverkare
Laboratories Feltor S.A., Barcelona, Spanien

Yiterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos den nationella representanten for
innehavaren av godka&nnandet for forsaljning:

ratiopharm Oy, PB 67, 02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel andrades senast den 7.11.2014.



