BIPACKSEDEL: information till anvandaren
Ketoconazol Actavis 20 mg/g schampo

ketokonazol

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Ketoconazol Actavis ar och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du anvander Ketoconazol Actavis
Hur du anvénder Ketoconazol Actavis

Eventuella biverkningar

Hur Ketoconazol Actavis ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Ketoconazol Actavis ar och vad det anvands for

Ketoconazol Actavis &r ett Idkemedel som anvénds vid behandling av svampinfektion.
Ketoconazol Actavis ar aktivt mot ett brett spektrum av svampar inklusive jastsvamp. Ketokonazol
forandrar svamparnas cellvaggar.

Ketoconazol Actavis verkar lokalt pa hudens ytskikt och absorberas inte av kroppen genom huden.

Ketoconazol Actavis anvands for behandling av svampinfektioner i harbotten som:
- Mijall (fjallande hud i harbotten)
- Torrt eller fett fjallande i harbotten, som kallas seborroisk dermatit.

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

2. Vad du behéver veta innan du anvander Ketoconazol Actavis

Anvéand inte Ketoconazol Actavis
- om du éar allergisk mot ketokonazol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvander Ketoconazol Actavis.

- Om du har seborroisk dermatit eller mjéll, da det kan vara forenat med haravfall. Haravfall kan
aven forekomma vid anvéndning av Ketoconazol Actavis, &ven om det ar sallsynt.

- Om du anvander l6sning eller kram innehallande steroider som betametason eller hydrokortison.
Du ska gradvis minska anvandandet av dessa produkter under de férsta 2 till 3 veckorna av
behandlingen med Ketoconazol Actavis. Detta kommer férhindra att dina besvér flammar upp
under behandling med Ketoconazol Actavis.



Undvik kontakt med 6gonen. Om schampot kommer i kontakt med égonen ska dgonen skdljas med
riklig méangd vatten.

Anvandning av andra lakemedel
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas anvanda andra
lakemedel.

Eftersom Ketoconazol Actavis inte trdnger igenom huden in i kroppen ar det inte troligt att det sker
nagon reaktion med andra mediciner.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Eftersom Ketoconazol Actavis inte tranger igenom huden in i kroppen kan det anvéndas under
graviditet.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Ketoconazol Actavis paverkar inte formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

Ketoconazol Actavis innehaller azofargamnet nykockin (E124)
Ketoconazol Actavis innehaller azofargamnet nykockin (E124), vilket kan ge allergiska reaktioner.

3. Hur du anvander Ketoconazol Actavis

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Justering av dos eller avbrytande av behandling beslutas i samrad med lékare.
Ketoconazol Actavis ar for anvandning hos tonaringar och vuxna.

Dosering for tonaringar och vuxna:

Vid mjall i harbotten eller torrt eller fett fjallande i harbotten (seborroisk dermatit):
Behandling: Tvatta haret med Ketoconazol Actavis 2 ganger i veckan under 2 - 4 veckor.
Forebyggande: Anvand Ketoconazol Actavis 1 gang i veckan eller varannan vecka.

Anvandning:

- BI6t har och harbotten.

- Tillsétt en liten mangd schampo.

- Massera in schampot ordentligt.

- Lat schampot verka 3-5 minuter innan det skéljs ur.

Om du anvant foér stor mangd av Ketoconazol Actavis

Overdosering av Ketoconazol Actavis ger vanligtvis inga symtom.

Schampot anvands lokalt. Om du rakat svalja schampo ska du kontakta lakare. Forsok inte krékas, for
att undvika fa schampo i lungorna.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Ketoconazol Actavis
Om du har glémt bort en behandling med Ketoconazol Actavis ska du anvanda det sa fort du kommer
ihdg. Anvand inte shampo tva ganger for att kompensera en bortglomd behandling.



Om du slutar att ta Ketoconazol Actavis
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

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

Om du upplever foljande ska du omedelbart sluta att anvanda lakemedlet och tala om det for din
lakare:
- Allvarliga allergiska reaktioner, inklusive svullnad i ansiktet, lappar, svalg eller tunga

Berdtta for din lakare eller apotekspersonal om du upplever nagon av foljande biverkningar:

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare)

- Infektion i harrotterna

- Okad tarproduktion

- Ovanligt haravfall eller harfértunning

- Torr hud, utslag, brénnande ké&nsla

- Forandringar i hur haret kanns

- Allergiska hudreaktioner (kontakteksem) inklusive irritation, klada och rodnad.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare)

- Forsdmrad smak

- lrritation i 6gonen

- Akne

- Hudinflammation (dermatit)

- Fjallande hud

- Reaktion pa applikationsstéllet inklusive blashildning (pustler) och allergiska reaktioner.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)
- Nasselutslag (urtikaria) med symtom som réd, upphdjd och kliande hud
- Forandrad harfarg

Rapportering av misstankta biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare apotekspersonal eller sjukskaterska. Detta galler aven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
Lakemedelsverket, Box 26, SE-751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Ketoconazol Actavis ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25°C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter Utg.dat. eller EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

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


http://www.lakemedelsverket.se

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ketokonazol.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumlaurethsulfat, dinatriumlaurethsulfosuccinat, makrogol-120-
metylglykosdioleat, makrogolglycerolkokoat, imidurea, lauryldimoniumhydroxipropyl-
hydrolyserat kollagen, fenoxietanol, kaliumsorbat, kokosnotfettsyradietanolamid,
natriumhydroxid, natriumklorid, koncentrerad saltsyra, renat vatten, fargdmne nykockin (E124).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ketoconazol Actavis &r en klar, rodaktig 10sning.

Forpackningsstorlekar:
60 ml, 100 ml (receptfritt) och 120 ml schampo.
Eventuellt kommer inte alla foérpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

Island

Tillverkare:
Next-Pharma

Pharbil Waltrop GmbH
Im Wirrigen 254
DE-45731 Waltrop
Tyskland

Purna Pharmaceuticals NV
Rijksweg 17

2870 Puurs

Belgien

Ombud

Teva Sweden AB
Box 1070

251 10 Helsingborg

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Finland: Konact 20 mg/g shampoo

Sverige: Ketoconazol Actavis

Danmark: Ketoconazole Shampoo ”Actavis” 2 %
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