PAKKAUSSELOSTE

Ketokonazol Oriola-KD 20 mg/g shampoo
ketokonatsoli

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin liiikkeen kiyttimisen, silld se

sisiltdi sinulle tirkeiti tietoja.

Tatd 1adkettd saa ilman lddkemaaraysté. Silti sinun tulee kayttdd Ketokonazol Oriola-KD shampoota

huolellisesti saadaksesi siitd parhaan hyodyn.

- Séilytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

- Ota yhteytté ladkériin, jos oireesi pahenevat tai ne eivit lievity.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisti 1ddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Ketokonazol Oriola-KD shampoo on ja mihin sitd kidytetdén

Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytit Ketokonazol Oriola-KD shampoota
Miten Ketokonazol Oriola-KD shampoota kéytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Ketokonazol Oriola-KD shampoon séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Ketokonazol Oriola-KD shampoo on ja mihin sita kiytetiin

Ketokonazol Oriola-KD on lddkeshampoo, jota kdytetddn pdanahan sieni-infektioiden hoitoon ja

ehkdisyyn, kuten:

- hilseihottuma (seborrooinen dermatiitti, kuiva tai rasvainen paénahan tai muiden kehon osien
hilseily)

- péédnahan hilseily (Pityriasis capitis)

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit Ketokonazol Oriola-KD shampoota

Alli kiyti Ketokonazol Oriola-KD shampoota
- jos olet allerginen ketokonatsolille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Ketokonazol Oriola-KD

shampoota. Ole erityisen varovainen Ketokonazol Oriola-KD shampoon suhteen

- jos shampoota joutuu silmiisi, se voi aiheutta érsytystd. Jos néin kdy, huuhtele silmét
varovaisesti kylmélld vedella

- jos olet kayttinyt kortikosteroideja, esim. beetametasonia tai hydrokortisonia, pitkén ajan.
Vihenna kortikosteroidien kéyttoad vahitellen 2—3 viikon kuluessa, kun aloitat Ketokonazol
Oriola-KD shampoon kdyton. Tdmé voi vihentdd iho-oireiden pahenemista Ketokonazol
Oriola-KD shampoon kdyton aikana. Jos sinulla on kysymyksié kortikosteroidihoidon
lopettamisesta, keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Muut liikevalmisteet ja Ketokonazol Oriola-KD shampoo
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.



Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkérilté tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttod. Ketokonatsolishampoota voidaan
tavallisesti kdyttd4 raskauden ja imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ketokonazol Oriola-KD shampoolla ei ole vaikutusta ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn.

Ketokonazol Oriola-KD shampoo siséltia bentsyylialkoholia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 5,00 mg bentsyylialkoholia yhtd grammaa kohden, joka vastaa
0,50 prosenttia w/w. Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita ja lievda paikallista
arsytysta.

3. Miten Ketokonazol Oriola-KD shampoota kiaytetiaiin

Kéyta titd ladkettd juuri siten kuin tésséd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on maardnnyt
tai apteekkihenkil6kunta on neuvonut. Tarkista ohjeet 144karilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ketokonazol Oriola-KD shampoo on tarkoitettu vain iholle. Al4 niele shampoota.

Aikuiset, mukaan lukien idkkait ja nuoret:

- Kastele hiukset ja paddnahka huolellisesti vedella.

- Kaéytd shampoota sen verran (noin 5 ml), ettd vaahtoa muodostuu tarpeeksi pdénahan ja hiusten
pesemistd varten.

- Hiero kevyesti shampoota koko paidnahan alueelle.

- Anna vaikuttaa 3—5 minuutin ajan ennen shampoon huolellista poishuuhtelua.

Voit kéyttia tavallista shampoota tarpeen mukaan ketokonatsolishampoohoitojen vililla.

Hoitotiheys:
- 2 kertaa viikossa 2—4 viikon ajan ihoalueen hoitoon
- Kaéyti kerran viikossa tai joka toinen viikko oireiden uusiutumisen estdmiseksi

Jos siné tai joku muu on niellyt vahingossa Ketokonazol Oriola-KD shampoota
- ota heti yhteytté ladkéariin, apteekkiin tai Myrkytystietokeskukseen, puh. 0800 147 111 (pienen
mairin nielemisestd vahingossa ei yleensé ole haittaa)

Jos unohdat kiyttai Ketokonazol Oriola-KD shampoota
- 4la huolestu, jos olet unohtanut kéyttdd ketokonatsolishampoota
- jatka hoitoa niin pian kuin muistat

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kaytostd, kiddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.

Lopeta Ketokonazol Oriola-KD shampoon kiiytto ja ota heti yhteytti ladikériin, jos huomaat tai

epiilet jotakin seuraavista oireista. Saatat tarvita Kiireellisti Lidkérin hoitoa.

- Allerginen reaktio, kasvojen, huulten, suun, kielen tai kurkun turvotus, miké voi aiheuttaa
nielemis- tai hengitysvaikeuksia. Tdma voi esiintyd harvemmalla kuin yhdelld henkil6lld 1 000:
sta.



- Vaikeaa drsytystd tai ihon punoitusta alueella, johon shampoota on kéytetty, tai muita
allergiaoireita muutaman ensimmaéisen hoitopdivéin aikana. Tamaé voi esiintyd harvemmalla kuin
yhdelld henkil6lla 100:sta.

- Thon kuoriutumista tai rakkuloita. Tdmaé voi esiintyd harvemmalla kuin yhdelld henkil51la 1000:
sta.

Kerro ldikarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos huomaat tai epéilet jotakin seuraavista
haittavaikutuksista:

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy harvemmalla kuin yhdelld henkil6lld 100:sta)
- infektio hiuspohjassa

- lisdéntynyt kyynelnesteen eritys

- epétavallinen hiustenl&hto tai hiusten oheneminen

- kuiva iho, ihottuma, polttava tunne ihossa

- muutoksia hiusten rakenteessa

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy harvemmalla kuin yhdelli henkil6lla 1 000:sta)
- makuaistin muutokset

- silmien &rsytys

- akne

- hilseilevd iho

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu, mutta tarkkaa esiintyvyytté ei voida arvioida, ja siksi ndiden
haittavaikutusten esiintyvyys on luokiteltu tuntemattomaksi

- nokkosihottuma (urtikaria)

- hiusten vérin muuttuminen

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté laékérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdimén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Ketokonazol Oriola-KD shampoon siilyttiminen

Sdilyta alle 25 °C.
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Pidé pullo tiiviisti suljettuna.

Al4 kiytd Ketokonazol Oriola-KD shampoota pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimadrin
jélkeen. Viimeinen kayttopdivamaira tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eiké havittéa talousjatteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Mitid Ketokonazol Oriola-KD shampoo siséiltia

- Vaikuttava aine on ketokonatsoli. Yksi gramma ketokonatsolishampoota sisiltdd 20 mg
ketokonatsolia.

- Muut aineet ovat natriumlauryylisulfaattipasta 70 %, dinatriumlauryylisulfosuksinaattiliuos
40 %, natriumkloridi, sitruunahappomonohydraatti, bentsyylialkoholi, tetranatrium-EDTA,
imidurea, polyquaternium-7, dekspantenoli, laureth-2, natriumhydroksidi, erytrosiini (E127) ja
puhdistettu vesi. Ks. lisdtiedot kohdan 2 lopusta.

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Kirkas, vaaleanpunainen, punainen tai oranssi viskoosi liuos, joka on saatavana 60 ml:n, 100 ml:n ja

120 ml:n muovipulloissa (HDPE)

Myyntiluvan haltija
Pinewood Laboratories Limited, Ballymacarbry, Clonmel, Co. Tipperary, Irlanti

Valmistaja
Pinewood Healthcare, Ballymacarbry, Clonmel, Co. Tipperary, Irlanti

Lisétietoja tista liddikevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
Oriola-KD, PL 8 (Orionintie 5), 02101 Espoo

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 4.12.2020.



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Ketokonazol Oriola-KD 20 mg/g schampo
ketokonazol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

Detta lakemedel ar receptfritt. Ketokonazol Oriola-KD maste trots det anvindas med forsiktighet for

att uppna det bista resultatet.

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

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.

- Du maste tala med lékare om du inte blir béttre eller om du blir sdmre.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ketokonazol Oriola-KD schampo &r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anviander Ketokonazol Oriola-KD schampo
Hur du anvinder Ketokonazol Oriola-KD schampo

Eventuella biverkningar

Hur Ketokonazol Oriola-KD schampo ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar
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1. Vad Ketokonazol Oriola-KD schampo ér och vad det anvinds for

Ketokonazol Oriola-KD medicinschampo anvénds vid behandling och férebyggande av
svampinfektioner i harbotten, sdsom:

- mjilleksem (seborroisk dermatit, torr eller fet mjallbildning i harbotten eller Gvriga kroppsdelar)
- mjillbildning i harbotten (Pityriasis capitis)

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Ketokonazol Oriola-KD schampo

Anvind inte Ketokonazol Oriola-KD schampo
- om du &r allergisk mot ketokonazol eller ndgot annat innehéllsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvidnder Ketokonazol Oriola-KD schampo. Var

sarskilt forsiktig med Ketokonazol Oriola-KD schampo

- om du f&r schampot i 6gonen, kan det irritera. Om det skulle hénda, skolj 6gonen forsiktigt med
kallt vatten

- om du har anvént kortikosteroider sdsom betametason eller hydrokortison under en lidngre tid. Du
méste gradvis minska anvindningen av kortikosteroiden under 2-3 veckor. Detta forhindrar att ditt
tillstand forsdmras medan du anvidnder Ketokonazol Oriola-KD schampo. Om du har frégor om att
avsluta din kortikosteroidbehandling, tala med din lékare eller apotekspersonal.

Andra liikemedel och Ketokonazol Oriola-KD schampo
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan ténkas anvénda
andra lakemedel.



Graviditet och amning

Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfriga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel. Ketokonazolschampo kan vanligtvis
anvindas under graviditet och amning.

Korformaga och anvindning av maskiner
Ketokonazol Oriola-KD schampo har ingen inverkan pa formagan att kora bil eller anvéinda maskiner.

Ketokonazol Oriola-KD schampo innehaller
- Bensylalkohol. Detta ladkemedel innehéller 5,00 mg bensylalkohol, i varje g,vilket motsvarar
0,50 viktprocent. Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner och mild lokal irritation.

3. Hur du anvinder Ketokonazol Oriola-KD schampo

Anvind alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
frén ldkare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar osiker.

Ketokonazol Oriola-KD schampo ir avsett endast for hudanvindning. Svélj inte schampot.

Vuxna, dldre och ungdomar:

- BI6t hér och harbotten noggrant.

- Anvind sa mycket schampo (cirka 5 ml) att det uppstér tillrackligt med skum att tvéitta héret.
- Massera in schampot i hela harbotten.

- Lat det verka under 3-5 minuter innan det skoljs ur.

Du kan anvinda ditt vanliga schampo vid behov mellan behandlingar av ketaconazolschampo.

Behandlingsfrekvens:
- 2 ganger i veckan under 2-4 veckors tid for behandling
- anvind en gang per vecka eller varannan vecka for att forhindra att symtomen aterkommer.

Om du eller ndgon annan har svalt Ketokonazol Oriola-KD schampo av misstag
- kontakta din ldkare omedelbart eller ett apotek eller Giftinformationscentralen, tel.0800 147 111
(det &r inte vanligen allvarligt, om du av misstag har svalt schampot).

Om du har glomt att anvinda Ketokonazol Oriola-KD schampo
- bli inte bekymrad, om du har glomt att anvinda ketokonazolschampot
- fortsétt behandlingen sa fort du kommer ihag det.

Om du har ytterligare frdgor om detta likemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Sluta anvinda Ketokonazol Oriola-KD schampo och tala om for din léikare omedelbart om du
mérker eller misstinker nigot av foljande symtom. Du kan behéva akut medicinsk behandling.

- Allergisk reaktion, svullnad i ansikte, pa ldppar, i mun, pa tunga eller svalg vilket kan orsaka
svarigheter att svilja eller andas. Detta kan forekomma hos farre &n 1 av 1000 personer.

- Allvarlig irritation eller rodnad i huden pa applikationsstéllet eller andra tecken pé allergi under
de forsta dagarna av behandlingen. Detta kan féorekomma hos férre dn 1 av 100 personer.

- Peeling eller bldsor i huden. Detta kan forekomma hos farre &n 1 av 1000 personer.
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Tala om for din liikare eller apotekspersonal om du mirker eller misstiinker nigon av foljande
biverkningar:

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos firre in 1 av 100 personer)
- infektion i harrotterna

- Okat tarflode

- onormalt hravfall eller fértunning

- torr hud, utslag, brannande kénsla i huden

- fordndringar i hérets struktur.

Sillsynta biverkningar (forekommer hos firre in 1 av 1000)
forandringar i smaksinnet

irritation i 6gonen

- akne

flagnande hud.

Foljande biverkiningar har rapporterats, men den exakta frekvensen inte kan beréknas fran tillgingliga
data och didrmed bedoms frekvenserna som okénda:

- nisselutslag (urtikaria)

- missfargning av haret.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns 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

Sidkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomridet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Ketokonazol Oriola-KD schampo ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara detta likemedel utom syn- och rickhall f6r barn.

Forvaras 1 originalférpackningen. Tillslut flaskan vil.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten eller kartongen. Utgéngsdatumet dr den sista
dagen i angiven ménad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen &r ketokonazol. Varje gram av ketokonazolschampo innehéller 20 mg
ketokonazol.



Ovriga innehallsimnen ir natriumlaurilsulfatpasta 70 %, dinatriumlaurilsulfosuccinatlosning 40 %,
natriumklorid, citronsyramonohydrat, bensylalkohol, tetranatrium-EDTA, imidurea, polyquaternium-
7, dexpantenol, laureth-2, natriumhydroxid, erytrosin (E127) och renat vatten. Se ytterligare
information i slutet av avsnitt 2.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar rosa till rod/orange, viskos 16sningen i plastflaskor (HDPE) pa 60 ml, 100 ml och 120 ml.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Pinewood Laboratories Limited, Ballymacarbry, Clonmel, Co. Tipperary, Irland

Tillverkare
Pinewood Healthcare, Ballymacarbry, Clonmel, Co. Tipperary, Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkinnandet for forsiljning om du vill veta mer om
detta liikkemedel: Oriola-KD, Box 8 (Orionintie 5), 02101 Esbo

Denna bipacksedel lindrades senast 4.12.2020.



