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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ketozolin® 2%, Shampoo

Filr Erwachsene und Jugendliche

Ketoconazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung |lhres Arztes oder Apothekers an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.
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- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch far

Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.
- Wenn Sie sich nach 5 bzw. 14 Tagen (abhéngig von der Erkrankung) nicht besser
oder gar schlechter

fuhlen, wenden Sie sich an |hren Arzt.
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Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Ketozolin 2% und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Ketozolin 2% beachten?
Wie ist Ketozolin 2% anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Ketozolin 2% aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o ahkowbh-~
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1. WAS IST KETOZOLIN 2% UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Wirkung:

Ketozolin 2% zahlt zu der Gruppe von Arzneimitteln, die zur Behandlung von
Hautkrankheiten eingesetzt werden, deren Ursache Pilzinfektionen sind
(Antimykotikum). Ketozolin 2% wirkt gegen ein breites Spektrum von Pilzen, das auch
Hefepilze einschliel3t. Die Wirkung beruht auf einer Veranderung der Zellmembranen
des Pilzes. Ketozolin 2% wirkt oberflachlich (topisch) in der obersten Hautschicht und
gelangt nicht in den Korper.

Anwendung:

Ketozolin 2% wird bei Erwachsenen und Jugendlichen zur Behandlung und Vorbeugung
der folgenden Arten von pilzbedingten Hauterkrankungen angewendet:

- Schuppen auf der Kopfhaut (seborrhoische Dermatitis)
- schuppige braunliche Flecken auf der Haut (Pityriasis versicolor).

lhr Arzt hat lhnen méglicherweise eine andere Anwendung verordnet. Bitte folgen Sie
den Anweisungen lhres Arztes.
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2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
KETOZOLIN 2% BEACHTEN?

Ketozolin 2% darf nicht angewendet werden

wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen Ketoconazol oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Die Anwendung von Ketozolin 2% bei Kindern wird nicht empfohlen, da flir diese
Altersgruppe keine Daten zur Wirksamkeit und Sicherheit vorliegen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ketozolin 2% anwenden.

In seltenen Fallen wurde wahrend der Anwendung von Ketozolin 2% gegen Schuppen
eine Zunahme des im Zusammenhang mit diesen Erkrankungen normalen
Haarverlustes beobachtet.

Kontakt mit den Augen ist zu vermeiden. Sollte das Shampoo in die Augen gelangen,
spllen Sie diese grundlich mit kaltem Wasser.
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Sollten Sie zurzeit aufgrund Ihrer Beschwerden gleichzeitig aul3erlich anzuwendende
kortisonhaltige Arzneimittel benutzen, dann befragen Sie |hren Arzt oder Apotheker. Sie
kénnen mit der Anwendung von Ketozolin 2% sofort beginnen, sollten aber die
Anwendung des kortisonhaltigen Arzneimittels nicht von einem auf den anderen Tag
beenden. Ihre Haut kénnte mit R6tung oder Juckreiz reagieren. Folgen Sie dem
Behandlungsschema:

- Wenden Sie flir eine Woche das kortisonhaltige Arzneimittel in derselben Dosis an

- Verringern Sie fur eine bis zwei weitere Wochen die Anwendungshaufigkeit des
kortisonhaltigen

Arzneimittels

- Dann beenden Sie die Anwendung des kortisonhaltigen Arzneimittels.

Anwendung von Ketozolin 2% zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Es ist nicht bekannt, ob sich die Anwendung von Ketozolin 2% auf andere Arzneimittel
auswirkt.
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Anwendung von Ketozolin 2% zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Keine Einschrankungen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses
Arzneimittels |hren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Der Wirkstoff von Ketozolin 2% wird nach Anwendung auf der Kopf- oder Kérperhaut
kaum vom Kdrper aufgenommen. Daher darf Ketozolin 2% nach Ricksprache mit dem
Arzt wahrend der Schwangerschaft angewendet werden.

In Studien, bei denen der Wirkstoff von Ketozolin 2% an Tiere verfluttert wurde, sind
Fruchtschadigungen aufgetreten. Schwangere missen daher bei der Anwendung von
Ketozolin 2% besonders vorsichtig sein und ein Verschlucken der Lésung vermeiden.

Stillzeit

Ketozolin 2% kann wahrend der Stillzeit angewendet werden. Wahrend der Stillzeit
sollte Ketozolin 2% jedoch nicht im Brustbereich angewendet werden. Ein Kontakt des
Sauglings mit den behandelten Korperstellen ist zu vermeiden.
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Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Ketozolin 2% hat keinen Einfluss auf die Arbeitssicherheit und die Fahigkeit zur sicheren
Teilnahme am Stralienverkehr.

Ketozolin 2% enthalt Kaliumsorbat

Kaliumsorbat kann 6rtlich begrenzte Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.
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3. WIE IST KETOZOLIN 2% ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach der mit Inrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache
an. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dieses Arzneimittel darf nur dul3erlich angewendet werden!

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene und Jugendliche

Schuppige braunliche Flecken auf der Haut (Pityriasis versicolor)

Behandlung: einmal taglich tber maximal finf Tage.

Vorbeugung: einmal taglich tber maximal drei Tage vor der Sommerzeit.

Kopfschuppen (seborrhoische Dermatitis)

Behandlung: zweimal wéchentlich im Abstand von 3-4 Tagen Uber zwei bis vier Wochen.
Vorbeugung: einmal wdchentlich oder alle zwei Wochen Uber drei bis sechs Monate.

Die betroffenen Areale werden mit dem Shampoo gewaschen. Spllen Sie das Shampoo
nach drei bis finf Minuten aus.
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Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt an. Die
individuellen Bedirfnisse sind verschieden.

Die Behandlung darf nur auf arztlichen Rat hin verandert oder beendet werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Ketozolin 2% zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Ketozolin 2% angewendet haben, als Sie sollten

Ketozolin 2% sollte nicht eingenommen werden. Wenden Sie sich im Falle einer
unbeabsichtigten Einnahme von Ketozolin 2% bitte an |hren Arzt, die Notaufnahme oder
eine Apotheke.

Um eine Aspiration zu vermeiden, sollte kein Erbrechen herbeigeflhrt werden.

Wenn Sie die Anwendung von Ketozolin 2% vergessen haben
Flhren Sie die Behandlung fort, wie von Ilhrem Arzt verordnet.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.
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4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Mogliche Nebenwirkungen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

— Geschmacksstdrung

— eitrige Entziindung eines Haarfollikels

— Augenreizung, vermehrter Tranenfluss

— Akne, Haarausfall, allergische Hautreaktion (Kontaktdermatitis)

— trockene Haut, veranderte Oberflachenstruktur der Haare

— Ausschlag, Brennen

— Hautauffalligkeiten, Hautschuppung

— Hautreaktionen am Verabreichungsort: Hautrétung, Hautreizungen, Empfindlichkeit,
Juckreiz, Pusteln

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
— Uberempfindlichkeit
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Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar):

— Schwellung von Haut oder Schleimh&uten durch Flissigkeitsansammlung im
Gewebe, im Gesicht und Rachen eventuell mit Luftnot (Angio6dem)

— Nesselsucht

— Verfarbung der Haare

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdn-nen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen lber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfigung gestellt werden.

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eine Nebenwirkung bemerken, die
anhalt oder Beschwerden verursacht. Einige Nebenwirkungen missen unter Umstanden
behandelt werden.
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5. WIE IST KETOZOLIN 2% AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem aufder Tube und der &uReren Umhillung nach
,werwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nach dem ersten Offnen der Tube: 6 Monate haltbar.
Nicht Gber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z.B. nicht tiber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in |hrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung
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6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Ketozolin 2% enthalt
Der Wirkstoff ist Ketoconazol. 1g Shampoo enthélt 20 mg Ketoconazol (2 %).
Die sonstigen Bestandteile sind:

Dodecylpoly(oxyethylen)-2-hydrogensulfat, Natriumsalz; Dodecylpoly(oxyethylen)-3-
hydrogensulfosuccinat, Dinatriumsalz; Poly(oxyethylen)-120-methyl(D-
glucopyranosid)dioleat; Macrogolglycerolcocoate (Ph.Eur.) [7 EO-Einheiten]; 1,1'-
Methylenbis[3-(3-hydroxymethyl-2,5-dioxoimidazolidin-4-yl)harnstoff];
Tridodecylammoniumpolypeptide (MMG 2000); N,N-Bis(2-
hydroxyethyl)cocosfettsaureamid; Natriumhydroxid; Natriumchlorid; Ponceau 4R
(E124); Salzsédure 10% (in geringen Mengen zur pH-Wert-Einstellung); Kaliumsorbat;
Natriumsulfat; Phenoxyethanol; Citronensaure; gereinigtes Wasser.

Wie Ketozolin 2% aussieht und Inhalt der Packung
Aussehen

Klare rétliche Losung
Packungsgréfien
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Kunststofftuben mit 60 ml oder 120 ml.

Pharmazeutischer Unternehmer
Dermapharm AG
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Grinwald

Tel.: 089/64186-0

Fax: 089/64186-130

E-Mail: service@dermapharm.de

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel

Minchener Stral3e 15

06796 Brehna

(ein Tochterunternehmen der Dermapharm AG)

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
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Deutschland: Ketozolin 2%

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Februar 2021.
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