PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Fungoral 20 mg/ml schampo

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml schampo innehaller: Ketokonazol 20 mg.

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Schampo.
Schampot har en rodaktig farg.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Mijallbildning och seborroisk dermatit i harbotten.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Schampot masseras in val i harbotten. Vanligtvis &r cirka 5 ml schampo tillrackligt. Efter 3-5

minuter tvattas schampot ur. Under de 2-4 forsta veckorna behandlas haret tva ganger i
veckan for att ta bort symtomen, darefter en gang i veckan eller vid behov for att férhindra att
besvaren aterkommer.

Fungoral 2% schampo &r for behandling av tonaringar och vuxna.

Pediatrisk population

Sékerhet och effekt for barn under 12 ar har inte faststallts.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot ketokonazol eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Undvik att fa schampo i 6gonen. Om detta skulle handa, skélj 6gonen med vatten.

Vid avbrott av langre tids behandling med lokal kortikosteroid finns risk for sk rebound-
fenomen, dvs den tidigare inflammationen i huden blossar upp. For att forhindra detta
rekommenderas ett stegvis utsattande av steroiden under 2-3 veckor, samtidigt som
behandlingen med Fungoral Schampo inleds.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Inga kanda.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Adekvata och vélkontrollerade studier med gravida kvinnor saknas. Plasmakoncentrationer av
ketokonazol var inte detekterbara efter topikal administrering av Fungoral schampo i
harbotten pa icke-gravida kvinnor. Da Fungoral schampo applicerats éver hela kroppen har
matbara plasmanivaer erhallits. Det finns inga kanda risker med anvandning av Fungoral
schampo under graviditet.

Amning
Adekvata och valkontrollerade studier med ammande kvinnor saknas. Det finns inga kanda
risker med anvéndning av Fungoral schampo vid amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Fungoral schampo har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och
anvéanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sékerheten vid behandling av harbotten och/eller hud med Fungoral schampo 20 mg/ml har
utvarderats hos 2 890 personer som deltog i 22 kliniska studier. Vid utvérdering av dessa data
forekom ingen biverkan som rapporterats i frekvensen > 1 %.

| tabellen nedan anges de biverkningar som rapporterats antingen i kliniska studier eller efter
marknadsforing av Fungoral schampo. De frekvensangivelser som anvands for biverkningar
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 sallsynta (<1/10 000) samt ingen
kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Organsystem Biverkningar

Infektioner och Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100)
infestationer Follikulit

Immunsystemet Séllsynta (>1/10 000, <1/1 000)

Hypersensitivitet

Centrala och perifera  Séllsynta (>1/10 000, <1/1 000)

nervsystemet Dysgeusi
Ogon Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100)
Okat tarflode

Sallsynta (>1/10 000, <1/1 000)
Ogonirritation

Hud och subkutan Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100)
vavnad Alopeci

Torr hud

Onormal harstruktur

Utslag

Brannande kénsla i huden



Sallsynta (>1/10 000, <1/1 000)
Akne

Kontaktdermatit

Hudavstotning

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran
tillgéngliga data)

Urtikaria

Andrad harfarg

Angioddem

Allménna symtom Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100)

och/eller symtom vid Erytem vid administreringsstallet

administreringsstallet  Irritation vid administreringsstallet
Pruritus vid administreringsstéllet
Reaktion vid administreringsstéllet

Séllsynta (>1/10 000, <1/1 000)
Hypersensitivitet vid administreringsstéllet
Varfyllda blasor vid administreringsstallet

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Vid oavsiktligt intag ska stodjande och symtomatiska atgérder vidtagas. For att undvika
aspiration, bor framkallning av krékning eller magskoéljning inte utforas.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Utvartes medel vid hudmykoser, ATC-kod: DO1ACO08

Fungoral schampo innehaller som aktiv substans ketokonazol, ett imidazolderivat.
Ketokonazol &r ett antimykotikum som, topikalt applicerat, har fungistatisk effekt pa bland
annat jastsvampar (Candida, Malassezia). Fungoral schampo lindrar klada och fjallning som
vanligtvis upptréder vid mjall och seborroisk dermatit. Jastsvampen Malassezia forekommer i
6kad méngd vid seborroisk dermatit.


http://www.lakemedelsverket.se

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Plasmakoncentrationer av ketokonazol var inte detekterbara efter topikal administrering av
Fungoral schampo i harbotten. Da Fungoral schampo applicerats topikalt dver hela kroppen
har matbara plasmakoncentrationer erhallits.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende akut oral och dermal toxicitet (okulér irritation, dermal irritation
efter upprepad dosering samt dermal toxicitet) visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Natriumlauryletersulfat, dinatriummonolauryletersulfosuccinat, kokosnoétfettsyradietanolamid,
laurdimoniumhydrolyserad animalkollagen, Makrogol 120 metylglukosdioleat, saltsyra,
natriumhydroxid, natriumklorid, konserveringsmedel (imidurea), fargdmne E127 (erytrosin),
renat vatten.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
3ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

60 ml (plastflaska).

120 ml (plastflaska)

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sarskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Karo Healthcare AB
Box 16184
103 24 Stockholm

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
11014
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1989-10-13 / 2009-10-13



10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2025-10-31
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