PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Ketokonazol NET 20 mg/g schampo

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje gram schampo innehaller 20 mg ketokonazol.
Varje ml schampo innehaller 20,84 mg ketokonazol.

Hjalpadmnen med kénd effekt:
Bensylalkohol 5,00 mg/g

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Schampo
Klar, rosa till orange/rod, viskds 16sning.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Ketokonazol Net anvands for behandling och férebyggande av seborroisk dermatit i harbotten
och pityriasis capitis hos vuxna, inklusive éldre och ungdomar.

4.2 Dosering och administreringssatt

For kutan administrering.

Dosering

Vuxna inklusive aldre och ungdomar:

BI6t har och harbotten noggrant med vatten. Applicera tillracklig mangd schampo (cirka 5 ml)
for att ge nog med lodder for att tvatta harbotten och har. Schampot ska forsiktigt masseras in
i hela harbotten och darefter verka i 3-5 minuter innan noggrann skéljning.

Under de 2-4 forsta veckorna behandlas haret tva ganger i veckan for att ta bort symtomen,
darefter en gang i veckan eller varannan vecka for att forhindra att besvéren aterkommer.

Administreringssatt

For kutan administrering.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.



4.4 Varningar och forsiktighet

Ketokonazol kan verka irriterande pa 6gats slemhinna varmed kontakt med dgonen bor
undvikas. Om schampo anda kommer i 6gonen ska de skoljas forsiktigt med kallt vatten.

Vid avbrytande av langre tids behandling med lokala kortikosteroider kan ibland s k
reboundfenomen férekomma. For att undvika detta rekommenderas stegvis utsdttande av
steroiden under 2-3 veckor samtidigt som behandling med Ketokonazol Net schampo inleds.

Detta lakemedel innehaller 5,00 mg benzylalkohol per gram schampo vilket motsvarar 0,50 %
vikt/vikt. Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner och mild lokal irritation.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Adekvata och valkontrollerade studier med gravida och ammande kvinnor saknas.

Data fran ett begransat antal exponerade graviditeter indikerar inga negativa effekter av
ketokonazol topikalt anvant pa graviditet eller pa fostret / det nyfodda barnets halsa.
Djurstudier har visat reproduktionstoxicitet i doser som inte ar relevanta for topisk
administrering av ketokonazol. Inga effekter pa det ammade nyfodda / spadbarnet forvantas.
(Se farmakokinetiska egenskaper, avsnitt 5.2).

Plasmakoncentrationer av ketokonazol kunde inte pavisas efter topikal administrering av
ketokonazol-schampo 2% i harbotten hos icke-gravida manniskor. Plasmanivaer detekterades
efter lokal administrering av ketokonazol-schampo 2% pa hela kroppen. Det finns inga kanda
risker forknippade med anvandning av ketoconazol-schampo 2% under graviditet eller
amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Sékerheten av Ketokonazol Net 20 mg/g schampo utvérderades hos 2890 patienter som deltog
i 22 kliniska provningar. Ketokonazol Net 20 mg/g schampo gavs lokalt pa harbotten
och/eller hud. Fran de poolade sékerhetsdata i dessa kliniska prévningar fanns inga
biverkningar som rapporterats med en incidens av > 1%.

Féljande tabell visar biverkningar som har rapporterats vid anvandning av Ketokonazol Net
20 mg/g schampo fran antingen kliniska prévningar eller erfarenheter efter lansering.

Foljande frekvenskategorier anvéandas:

Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (>1/100, <1/10)

Mindre vanliga (>=1/1 000, <1/100)

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

Mycket séallsynta (<1/10 000)

Ingen kand frekvens: kan inte beraknas fran tillgangliga data

| Organsystem | Biverkningar




Frekvenser

Mindre vanliga
> 1/1000, <1/100

Séllsynta

> 1/10 000, <1/1000

Ingen kand
frekvens

(kan inte
berdknas fran
tillgdngliga data)

Brannande kansla i
huden

Immunsystemet Overkinslighet

Centrala och perifera Forandringar i

nervsystement smaksinnet

Infektioner och Follikulit

infestationer

Ogon Okat tarflode Irritation i 6gonen

Hud och subkutan Alopeci Akne Angiotdem

vavnad Torr hud Kontaktdermatit Urtikari
Forandringar i harets Hudreaktioner Missféargning av
struktur Hudavstotning haret
Utslag

Allmanna symtom
och/eller symtom vid
administreringsstallet

Rodnad pa
applikationsstallet
Irritation pa
applikationsstallet

Overkanslighet pa
applikationsstallet
Pustler pa

applikationsstallet

Klada pa

applikationsstallet
Hudreaktioner vid
applikationsstallet

Rapportering av missténkta 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 via

Lakemedelsverket, Box 26, SE-751 03 Uppsala.

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Vid fall av oavsiktligt intag bor stodjande och symtomatiska atgarder vidtagas. For att
undvika aspiration bor varken kréakning framkallas eller magskéljning utforas.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Utvértes medel vid hudmykoser, Imidazol- och triazolderivat,
ATC-kod DO1A CO08

Ketokonazol &r ett syntetiskt imidazoldioxalanderivat som hdmmar tillvéxten av svamp
genom att via hamning av ergosterolbiosyntesen forandra cellmembranets permeabilitet.
Ketokonazol ar ett antimykotikum med brett spektrum inklusive effekt mot dermatofyter
(Trichophyton rubrum, T. mentagrophytes, T.tonsurans, Microsporum canis,


http://www.lakemedelsverket.se

M. audouini, M. gypseum and Epidermophyton floccosum) och jastsvampar (Candida
albicans, C tropicalis, Pityrosporum ovale (Malassezia ovale) och Pityrosporum orbiculare
(M. furfur)).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Perkutan absorption av ketokonazol ar forsumbar. Ingen systemisk absorption av ketakonazol
har visats, varken vid kortvarig eller langvarig behandling med schampo innehallande
ketokonazol.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Effekter i icke-kliniska studier observerades endast vid administration av hogre doser an
maximal human dos, vilket indikerar liten relevans for klinisk anvandning.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Natriumlauryletersulfat pasta 70 %
Dinatriummonolauryletersulfosuccinat vatska 40 %
Natriumklorid
Citronsyramonohydrat
Bensylalkohol

Tetranatriumedetat

Imidurea

Polyquaternium-7

Dexpantenol

Lauryleter-2

Natriumhydroxid

Erytrosin (E127)

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
3ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalférpackningen.

Tillslut flaskan val.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Vit polyetylenflaska (HDPE) med polypropenlock.
Forpackningsstorlekar: 60 ml, 100 ml och 120 ml.

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



7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Evolan Pharma AB
Box 120
182 12 Danderyd

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
22433
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2005-10-14 / 2008-02-20

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2023-04-13
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