FASS ()

Ketoconazol Actavis
Teva

Schampo 20 mg/g

(Klar, rodaktig l6sning)

Utvartes medel vid hudmykoser, imidazol-och triazolderivat

Aktiv substans:
Ketokonazol

ATC-kod:
D0O1ACO08

Lakemedel fran Teva omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd fér vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2023-06-19.

Indikationer

Behandling av seborroisk dermatit i harbotten och pityriasis capitis (mjallbildning).

Kontraindikationer

Overkénslighet mot ketokonazol eller mot nagot hjalpamne.

Dosering

Endast for utvartes bruk. Schampot masseras in val i harbotten och tvattas ur efter
3-5 minuter.

Ketoconazol Actavis ar for anvandning hos tonaringar och vuxna.

Tonaringar och vuxna:
Haret behandlas tva ganger i veckan under 2-4 veckor.

Forebyggande behandling:

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 01:12



En gang i veckan eller varannan vecka for att férhindra att besvaren aterkommer.

Varningar och férsiktighet
Seborroisk dermatit och mjallbildning &r ofta associerad med haravfall och det har ocksa rapporterats i

sallsynta fall i samband med behandling med Ketoconazol Actavis schampo.

For att undvika en reboundeffekt rekommenderas de patienter som har statt pa langvarig behandling med
topikala kortikosteroider att gradvis avsluta stereoidbehandlingen under 2 - 3 veckor nar ketoconazol
schampo anvands.

Undvik kontakt med 6gonen. Om detta skulle handa, skélj dgonen med vatten.

Interaktioner

Den systemiska absorptionen av topikalt administrerat ketokonazol ar ringa och systemisk interaktion med
andra lakemedel ar osannolik. .

Graviditet

Det finns inga lampliga och vélkontrollerade studier fran behandling av gravida eller ammande kvinnor med
ketokonazol. Ketoconazols plasmakoncentration var inte sparbar efter topikal administrering av ketoconazol
schampo 2% pa huvudet pa icke-gravida manniskor. Plasmanivaer kunde sparas efter topikal administrering
av ketoconazol schampo 2% pa hela kroppen.

Graviditet:
Det finns inga kanda risker associerat med anvandningen av ketoconazol schampo 2% under graviditet.

Amning

Det finns inga kanda risker associerade med anvandning av ketoconazol schampo 2% under amning.

Trafik

Ketoconazol Actavis schampo har inga eller obetydliga effekter pa férmagan att kéra bil eller anvanda
maskiner.

Biverkningar

Sakerheten av ketoconazol schampo 2% utvarderades hos 2890 individer som deltog i 22 kliniska studier.
Ketokonazol schampo 2% administrerades topikalt pa huvudet och/eller huden. Baserat pa poolade
sakerhetsdata fran dessa kliniska studier rapporterades inga biverkningar med en incidens =1%.

Foljande tabell visar biverkningar som har rapporterats vid anvandning av ketokonazol schampo 2%
antingen i kliniska studier eller efter produkten marknadsfordes. Frekvenserna lyder enligt foljande:
Mycket vanliga (=1/10), Vanliga (=1/100, <1/10, Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100), Sallsynta (=1/10 000,
<1/1 000), Mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).
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Brannande kansla i huden

Organsystem Biverkningar
Frekvens
Mindre vanliga Sallsynta Ingen kand
(=1/1 000 till <1/100) (=1/10 000 till <1/1 (frekvens
000);

Immunsystemet Overkanslighet

Nervsystemet Dysgeusi

Infektioner och infes [Follikulit

tationer

Ogon Okat tarfléde Ogonirritation

Hud och subkutan va|Alopeci Acne Angioddem

vnad Torr hud Kontaktdermatit Urtikaria
Onormal hartextur Hudsjukdom Foérandrad harfarg
Utslag Hudavfjallning

Allmanna symtom

och/eller symtom vid
administreringsstalle
t

Erytem pa applikationsstallet
Irritation pa applikationsstallet
Pruritus pa applikationsstallet
Reaktion pa applikationsstallet

Hyperkanslighet pa
applikationsstallet
Pustuler pa
applikationsstallet

Rapportering av misstankta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Idkemedlet godkants. Det gér det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Overdosering férvantas inte eftersom Ketoconazol Actavis schampo &r avsett endast fér utvartes bruk.
Vid fall av oavsiktligt intag av schampot ska understédjande och symtomatiska atgarder vidtas. For att

undvika aspiration bér man avsta fran att framkalla krakning och utféra magskéljning.

Farmakodynamik

Ketoconazol Actavis schampo innehaller den aktiva substansen ketokonazol, ett imidazol-derivat.
Ketokonazol ar ett antimykotikum som, topikalt applicerat, har fungistatisk effekt mot bland annat
Trikofyton, Epidermofyton, Mikrosporum spp. samt mot jastsvampar (Candida, Pityrosporum). Ketokonazol
Actavis schampo lindrar kldda och fjallning som vanligtvis upptrader vid mjall och seborroisk dermatit.

Farmakokinetik
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http://www.lakemedelsverket.se/

Perkutan absorption av ketoconazol schampo 2% ar obetydlig dd koncentrationen i blodet, dven efter
langtidsbruk, var under detektionsgransen for analysmetoden (<5 ng/ml). Nagon systemisk effekt férvantas
saledes inte.

Prekliniska uppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sakerhetsbedémningen av topikalt applicerad ketokonazol.

Innehall

1 g schampo innehaller ketokonazol 20 mg

Natriumlaurethsulfat
Dinatriumlaurethsulfosuccinat
Makrogol-120-metylglykosdioleat
Makrogolglycerolkokoat

Imidurea
Lauryldimoniumhydroxipropyl-hydrolyserat kollagen
Fenoxietanol

Kaliumsorbat
Kokosnétfettsyradietanolamid
Natriumhydroxid

Natriumklorid

Nykockin (E124)

Saltsyra, koncentrerad

Renat vatten

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, forvaring och hantering

2 ar.
Fdrvaras vid hogst 25°C.
Inga sarskilda anvisningar.

Forpackningsinformation

Schampo 20 mg/g Klar, rodaktig 16sning
120 milliliter flaska, 102:59, F, Ovriga forskrivare: sjukskéterska, tandlakare
100 milliliter flaska, receptfri (fri prissattning), tillhandahalls ej
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