VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Konact 20 mg/g shampoo

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Ketokonatsoli 20 mg/g

Apuaineet:

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Shampoo

Kirkas, punertava liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Seborrooinen dermatiitti ja pityriasis capitis (hilseily).
4.2 Annostus ja antotapa

Vain iholle.
Shampoo hierotaan huolellisesti padnahkaan ja pestidin 3 - 5 minuutin kuluttua.

Konact-shampoo on tarkoitettu nuorille ja aikuisille.

Nuoret ja_aikuiset:
Hiukset késitellddn kahdesti vikkossa 2 - 4 viikon ajan.

Ennaltachkiisy:
Kerran viikossa tai joka toinen vikko oireiden uusiutumisen ehkaisyyn.

4.3 Vasta-aiheet
Ylherkkyys ketokonatsolille tai valmisteen apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoime t

Seborrooiseen dermatiittiin ja hilseilyyn littyy usein hiustenldhtéd. Sitd on raportoitu myos Konact-
shampoon kdyton yhteydessa, tosin harvoin.

Potilaille, jotka ovat kdyttineet pitkdaikaisesti paikallista kortikosteroidihoitoa, suositellaan, ettd
steroidin kéyttd lopetetaan asteittain 2 - 3 vilkkon aikana, ja samanaikaisesti kdytetdan
ketokonatsolishampoota. Niin viltytidn mahdolliselta rebound-imi6Ita.

Viltettdva kosketusta silmiin. Jos shampoota joutuu silmiin, siimét tulee huuhdella huolellisesti
vedelld.



4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Tholle annostellun ketokonatsolin systeeminen imeytyminen on erittdin vahdistd, ja systeemiset
yhteisvaikutukset muiden ldékkeiden kanssa ovat epdtodennikoisia.

4.6 Raskaus jaimetys

Ketokonatsolin kiytostd raskaana olevilla tai imettdvilld naisilla ei ole riittdvid ja hyvin kontrolloituja
tutkimuksia..

Kun 2-prosenttista ketokonatsolishampoota kaytettiin paikallisesti ei-raskaana olevien naisten
pidnahkaan, plasman ketokonatsolipitoisuus ei ollut havaittavissa. Plasmapitoisuus havaittiin, kun 2-
prosenttista ketokonatsolishampoota levitettin kauttaaltaan kaikkialle ihon pintaan.

Raskaus
2-prosenttisen ketokonatsolishampoon kayttoon raskauden aikana ei lity tunnettuja riskeja.

Imetys:

2-prosenttisen ketokonatsolishampoon kéyttoon imetyksen aikana ei liity tunnettuja riskeja.
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Konact-shampoolla ei ole vaikutusta tai on vain vdhdinen vaikutus ajokykyyn ja koneiden
kéayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

2-prosenttisen ketokonatsolishampoon turvallisuutta tutkittin 22 klinisesséd tutkimuksessa, joihin
osallistui yhteensé 2 980 henkilod. 2-prosenttista ketokonatsolishampoota levitettiin paikallisesti
paénahkaan ja/tai iholle. Néiden kliinisten tutkimusten turvallisuustietojen perusteella ei havaittu
haittavaikutuksia, joiden esiintyvyys olisi >1 %.

Seuraavassa taulukossa esitelliin haittavaikutukset, joista on raportoitu 2-prosenttisen
ketokonatsolishampoon kéayton yhteydessé joko klinisissd tutkimuksissa tai markkinoilletulon jilkeen.

Esiintyvyys on midritelty seuraavasti: hyvin yleinen (>1/10), yleinen (>1/100, <1/10), melko
harvinainen (>1/1 000, <1/100), harvinainen (>1/10 000, <1/1 000), hyvin harvinainen (<1/10 000) ja

tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin).

Haittavaikutus
Esiintyvyys
Flinjirjes telmi Melko harvinai Harvinainen
elko harvinainen
(=1/10 000, Tuntematon
>1/1 000, <1/100
( ’ ) <1/1 000);
Immuunijir jes telmé Yliherkkyys
H ¢ Makuaistin
ermosto muutokset
Infektiot Karvatuppitulehdus
Silmiét Kyyneltuotannon lisddntyminen Silmé-drsytys
Hiustenldhto Akne Angioedeema
.. . Kuiva iho Kosketusdermatiitti Urtikaria
Tho ja ihonalainen kudos . . . . . s
Epétavallinen hiusten rakenne Thosairaus Hiustenvirin
Thottuma Ihon kuoriutuminen muutokset




Haittavaik utus
Esiintyvyys
Flinjirjes telmi Melko harvinainen Harvinainen
1/1 000, <1/100) =1/10 000, Tuntematon
<1/1 000);
Polttava tunne iholla

Eryteema antopaikassa Yliherkkyys

'Yleisoireet ja antopaikassa Arsytys antopaikassa antopaikassa
todettavat haitat Kutina antopaikassa Markdrakkulat
Thoreaktio antopaikassa antopaikassa

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkeéé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epiillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteenhyoty-haitta —tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetiddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle: www-sivusto: www.fimea.fi tai Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, FI-00034 Fimea.

4.9 Yliannostus

Yliannostusta ei ole odotettavissa, jos ketokonatsolishampoota 2% kdytetdan vain iholle.
Jos shampoota nautitaan vahingossa, vain oireenmukainen hoito on tarpeen. Aspiraation vilttdmiseksi
oksettamista tai mahahuuhtelua ei tule tehdi.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Imidatsoli- ja triatsolijohdannaiset, ATC-koodi: DO1ACO0S.
Konact-shampoo sisdltdd vaikuttavan aineena ketokonatsolia, joka on imidatsolijohdannainen.
Ketokonatsoli on antimykoottinen aine, jolla on iholle annosteltaessa fungistaattinen vaikutus mm.
Trichopyton-, Epidermophyton- ja Microsporum-lajien sieniin sekd hiivasieniin (Candida,
Pityrosporum). Ketokonatsolishampoo lievittdd kutinaa ja hilseenmuodostusta, joita esiintyy yleensi
hilseilyssd ja seborrooisessa dermatiitissa.

5.2 Farmakokinetiikka

2-prosenttisen ketokonatsolishampoon imeytyminen ihon Iipi on merkityksetontd, koska
pitkdaikaisenkin kdyton jilkeen verenkierrosta mitatut pitoisuudet olivat alle menetelmin detektiorajan
(<5 ng/ml). Systeemisid vaikutuksia ei siten ole odotettavissa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Oleellista preklinistd tietoa iholle kéytettdvian ketokonatsolin turvallisuudesta eiole saatavilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Natriumlauryylisulfaatti

Dinatriumlauryylisulfosuksinaatti
Makrogoli-120-metyyliglikoosidioleaatti


http://www.fimea.fi/

Makrogoli-7-glyseryylikokoaatti

Imidurea

Lauryylidimoniumhydroksipropyyli hydrolysoitu eldinkollageeni
Fenoksietanoli

Kaliumsorbaatti

Kookosrasvahapon dietanoliamidi

Natriumhydroksidi

Natriumkloridi

Uuskokkiini (E124)

Kloorivetyhappo, vikevi

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

6.4  Sailytys

Séilytd alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

HDPE-pullo, jossa PP-suljin.
Pakkauskoot 60 ml, 100 ml ja 120 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisohjeita.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Holsten Pharma GmbH

Hahnstrasse 31-35

60528 Frankfurt am Main

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO

21115

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

20.6.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

20.6.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Konact 20 mg/g schampo

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Ketokonazol 20 mg/g

Hjilpdmnen:

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Schampo

Klar, rodaktig 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.2 Terapeutiska indikationer

Seborroisk dermatit och pityriasis capitis (mjédllbildning).
4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Endast pa huden.
Schampot masseras in vl i harbotten och tvéttas ur efter 3—5 minuter.

Konact-schampot dr avsedd for ungdomar och vuxna.

Ungdomar och vuxna:
Haret behandlas tvéa ganger i veckan under 2—4 veckor.

Forebyggande atgirder:
En gang i veckan eller varannan vecka for att forhindra att besvéren aterkommer.

4.3 Kontraindikationer
Overkiinslighet mot ketokonazol eller mot nigot hjilpimne.
4.4 Varningar och forsiktighet

Seborroisk dermatit och mjéllbildning &r ofta forknippat med haravfall. Med Konact-schampo har det
ocksa rapporterats, dock séllan.

Patienter som har som har fatt lingvarig topikal kortikosteroidbehandling rekommenderas att stegvis
avsluta steroidanvdndningen under 2—3 veckor och samtidigt anvidnda ketokonazolschampo. Sa
undviks en eventuell reboundeffekt.

Undvik 6gonkontakt. Om schampo hamnar i 6gonen, skolj dgonen noggrant med vatten.



4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Systemisk absorption av ketokonazol administrerat pa huden dr mycket ringa och systemiska
interaktioner med andra likemedel 4r osannolika.

4.7 Graviditet och amning

Tillrdckliga och vélkontrollerade studier med ketokonazol till gravida eller ammande kvinnor saknas.
Plasmakoncentrationer av ketokonazol var inte detekterbara efter topikal administrering av
ketokonazolschampo 2 % i harbotten pa icke-gravida kvinnor. Da ketokonazolschampo 2 %

applicerats 6ver hela kroppen har métbara plasmanivaer detekterats.

Graviditet
Det finns inga kinda risker associerade med anvindning av ketokonazolschampo 2 % under graviditet.

Amning
Det finns inga kinda risker associerade med anvandning av ketokonazol schampo 2 % vid amning.

4.7 Effekter pa formigan att framfora fordon och anviinda maskiner

Konact-schampo har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvianda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Sékerheten av ketokonazolschampo 2 % har utvérderats i 22 kliniska studier dir sammanlagt 2 980
personer deltog. Ketokonazolschampo 2 % applicerades topiskt pd harbotten och/eller pa huden.
Baserat pé sikerhetsdata fran dessa kliniska prévningar observerades inga biverkningar med en
incidens >1 %.

I foljande tabell anges de biverkningar som har rapporterats vid anvindning av ketokonazolschampo
2 % antingen 1 kliniska studier eller efter marknadsforing.

Frekvenserna definieras enligt foljande: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre
vanliga (>1/1 000, < 1/100) séllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000), mycket sdllsynta (< 1/10 000) samt
ingen kind frekvens (kan inte berdknas fréan tillgdngliga data).

Biverkningar
Frekvens
Organsystem Sillsynt:
gansy Mindre vanliga e il/lsoy:)l(::] Ingen kiind
> 1/1 000, < 1/100 - ’ frek :
( ) <1/1000); relvens
Immunsys temet Overkinslighet
Centrala och perifera .
Dysgeusi
nervsystemet
Infektioner och infestationer Follikulit
Ogon Okat tarflode Ogonirritation
Alopeci Acne ' Angioddem
Torr hud Kontaktdermatit Urtikari
Hud och subkutan vivnad Onormal hérstruktur Hudsjukdom . e
[ Fordndrad hérfirg
Hudutslag Hudavfjllning
Brinnande kidnsla i huden




Biverkningar
Frekvens
O t Sillsynt
reansystem Mindre vanliga e ?/IS(]y:)l(::] Ingen kiind
> 1/1 000, < 1/100 = ’ frekvens:
( ) <1/1000);
Erytem vid administreringsstéllet | Overkinslighet vid

|Allménna symptom och Irritation vid administreringsstillet fadministreringsstallet
symptom vid Pruritus vid administreringsstallet Pustuler vid
administreringsstillet Hudreaktion vid administreringsstallet

administreringsstillet

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till foljande part: webbplats: www.fimea.fieller Sdkerhets-

och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55, FI-00034 Fimea.

4.9 Overdosering

Overdosering forvintas inte om ketokonazolschampo 2 % anviinds endast pa huden.
Vid oavsiktligt intag &r endast symptomatisk behandling nddvéandig. For att undvika aspiration bor
man avsta fran att framkalla krékning eller utfora magskoljning.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamik

Farmakoterapeutisk grupp: Imidazol- och triazolderivat: ATC-kod: DO1ACO8.

Konact-schampo innehaller som aktiv substans ketokonazol som &r ett imidazolderivat. Ketokonazol
ar ett antimykotikum som, topikalt applicerat, har fungistatisk effekt pa bland annat pa svamparterna
Trichopyton, Epidermophyton och Microsporum samt pa jastsvampar (Candida, Pityrosporum).
Ketokonazolschampo lindrar kldda och fjallning som vanligtvis upptrider vid mjill och seborroisk
dermatit.

5.3 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption av ketokonazolschampo 2 % genom huden &r férsumbar eftersom koncentrationerna i
blodet dven efter langvarigt bruk var under detektionsgransen (< 5 ng/ml). Séledes forvintas inga
systemiska effekter.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Relevanta prekliniska uppgifter om ketokonazols sékerhet dr inte tillgéngliga.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.2 Hjilpimnen

Natriumlauryletersulfat

Dinatriumlaurethsulfosuccinat
Makrogol-120-metylglukosedioleat

Makrogol-7-glycerylcocoat

Imidurea

Lauryldimoniumhydroxypropyl hydrolyserad animalisk kollagen
Fenoxietanol


http://www.fimea.fi/

Kaliumsorbat
Kokosfettsyredietanolamid
Natriumhydroxid

Natriumklorid

Nykockin (E124)

Saltsyra, koncentrerad

Vatten, renat

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

HDPE-flaska, med PP-forslutning.
Forpackningsstorlekar 60 ml, 100 ml och 120 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Holsten Pharma GmbH

Hahnstrasse 31-35

60528 Frankfurt am Main

Tyskland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

21115

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNADE

20.6.2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

20.6.2023



