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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Keratoson® comp. Salbe
0,2mg/g + 30mg/g Salbe

Flumetasonpivalat, Salicylsaure

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

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.
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- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Keratoson comp. Salbe und wofiir wird sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Keratoson comp. Salbe beachten?
Wie ist Keratoson comp. Salbe anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Keratoson comp. Salbe aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Keratoson comp. Salbe und wofiir wird sie
angewendet?

Keratoson comp. Salbe wird angewendet zur Behandlung entziindlicher
Hauterkrankungen, bei denen mittelstark wirksame, topisch anzuwendende
Glucocorticoide angezeigt sind und eine leicht abschuppende Wirkung erwtinscht ist,
z.B. bei Psoriasis vulgaris.

Die Salbe stellt die geeignete Applikationsform bei trockener und fettarmer Haut sowie in
subakutem bis chronischem Zustand dar.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Keratoson comp.
Salbe beachten?

Keratoson comp. Salbe darf nicht angewendet werden

— wenn Sie allergisch gegen Flumetasonpivalat, Salicylsdure, Salicylate oder einen der
in

1. Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,
bei Viruserkrankungen der Haut wie Windpocken (Varizellen), Blas-chenaus-schlag
an den Lippen (Herpes simplex), Gurtelrose (Herpes zoster),

— bei durch Bakterien und Pilze verursachten Hauterkrankungen,

— bei Impfreaktionen,

— bei syphilitischen und tuberkulésen Hauterscheinungen,

— bei Rosacea (entziindliche Hauterkrankung), rosaceaartiger Dermatitis,

— bei Akne (Acne vulgaris),

— bei Hautentztindungen am Mund (periorale Dermatitis),

— bei Sauglingen und Kleinkindern (bis zu 3 Jahren).

Die Anwendung von Keratoson comp.Salbe ist nicht angezeigt bei akut ndssenden und
exsudationsgefahrdeten subakuten Krankheitsstadien.
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Keratoson comp. Salbe darf nicht mit den Schleimhduten oder der Augenbindehaut in
Bertihrung kommen.

Keratoson comp. Salbe darf nicht eingenommen werden!
Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Keratoson comp. Salbe
an-wenden.Aufgrund der nicht auszuschlieenden Wirkungen auf den Koérper nach
Aufnahme von Salicylsdure bzw. Glucocorticoid durch die Haut sollte eine Behandlung
von Patienten mit Niereninsuffizienz nicht erfolgen (in Ausnahmefallen bei
Niereninsuffizienz bei einer Kérperflache kleiner als 10cm? héchstens bis zu 3 Tage
anwenden).

Eine Langzeitanwendung Uber 3-4 Wochen soll unterbleiben (siehe unter 3: ,Wie ist
Keratoson comp. Salbe anzuwenden?).

Keratoson comp. Salbe sollte im Gesicht nur kurzfristig und mit Vorsicht angewendet
werden, um Hautveranderungen zu vermeiden.

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen auftreten, wenden
Sie sich an lhren Arzt.
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Durch Bakterien oder Pilze infizierte Krankheitsherde miissen gleichzeitig entsprechend
behandelt werden.

Hinweis:

Bei der Anwendung von Keratoson comp. Salbe im Genital- oder Analbereich kann es
wegen der Hilfsstoffe Vaselin und Wollwachs bei gleichzeitiger Anwendung von
Kondomen aus Latex zu einer Verminderung der Reil3festigkeit und damit zu einer
Beeintrachtigung der Sicherheit von Kondomen kommen.

Kinder

Eine Anwendung von Keratoson comp. Salbe bei Kindern, die alter als 3 Jahre sind,
sollte nur kurzfristig und kleinflachig erfolgen im Hinblick auf nicht ganz
auszuschlieliende Wirkungen auf den Organismus nach Aufnahme von Salicylsaure
bzw. Glucocorticoid durch die Haut. Fur Kinder darf die Tagesdosis von 0,2g Salbe
(entspricht 0,04 mg Flumetasonpivalat und 6 mg Salicylsdure) nicht tberschritten werden
(siehe unter 3: ,Wie ist KERATOSON COMP: Salbe anzuwenden?”).

Anwendung von Keratoson Comp. Salbe zusammen mit anderen Arzneimitteln
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Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Verstarkung der Wirkung: Salicylsaure kann die Durchlassigkeit anderer lokal
angewen-deter Arzneimittel verstarken.

Sonstige mdgliche Wechselwirkungen: Es kann zwischen der aufgenommenen
Salicylsaure in Verbindung mit Methotrexat und Sulfonylharnstoffen zu
Wechselwirkungen kommen.

Anwendung von Keratoson comp. Salbe zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Nicht zutreffend.

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 lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
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Wahrend der Schwangerschaft soll die Anwendung von Keratoson comp. Salbe so weit
wie mdglich vermieden werden und, falls unbedingt erforderlich, so kurz und so
kleinflachig wie mdglich erfolgen. Da bei einer Langzeitbehandlung mit Glucocorticoiden
wahrend der Schwangerschaft Wachstumsstérungen und Schadigungen des
ungeborenen Kindes nicht ausgeschlossen werden kénnen, informieren Sie bitte Ihren
Arzt, wenn Sie schwanger werden wollen, schon schwanger sind oder vermuten,
schwanger zu sein.

Stillzeit

Glucocorticoide, dazu gehoért auch Flumetasonpivalat, gehen in die Muttermilch Uber.
Eine Schadigung des Sauglings ist bisher nicht bekannt geworden. Trotzdem sollten Sie
Keratoson comp. Salbe in der Stillzeit nur anwenden, wenn es dringend erforderlich ist.
Konsultieren Sie bitte lhren Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine Beeintrachtigungen durch Keratoson comp.Salbe bekannt.

Keratoson comp. Salbe enthialt Wollwachs, Butylhydroxytoluol und
Propylenglycol

Wollwachs kann 6rtlich begrenzte Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis) auslésen.
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Butylhydroxytoluol kann 6értlich begrenzt Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis),
Reizungen der Augen und der Schleimh&ute hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthalt 100 mg Propylenglycol pro maximaler taglicher Dosis von 2g
Salbe fur Erwachsene und 10 mg Propylenglycol pro maximaler taglicher Dosis von 0,29
Salbe fir Kinder entsprechend 50 mg Propylenglycol pro 1g Salbe. Propylenglycol kann
Hautreizungen hervorrufen.
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3. Wie ist Keratoson comp. Salbe anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder
Apo-the-ker an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:
Die Salbe wird 1-2-mal taglich diinn aufgetragen und leicht eingerieben.

Art der Anwendung

Zur Anwendung auf der Haut

Dauer der Anwendung

Die maximale tagliche Dosis flr Erwachsene von 2g Salbe (entspricht 0,4mg
Flumeta-sonpivalat und 60 mg Salicylsdure) darf nicht langer als eine Woche
angewendet werden.

Eine Anwendung von Keratoson comp.Salbe bei Kindern, die &lter als 3 Jahre sind,
sollte nur kurzfristig (weniger als 1 Woche) und kleinflachig (weniger als 10 % der
Koérperoberflache) erfolgen. Fir Kinder darf die Tagesdosis von 0,2g Salbe (entspricht
0,04 mg Flumetasonpivalat und 6 mg Salicylsaure) nicht tGberschritten werden.
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Die Behandlung ist bis zur vollstdndigen Abheilung der Krankheitsherde fortzufiihren.
Die maximale Behandlungsdauer von 4 Wochen soll jedoch nicht Giberschritten werden.

Bei fortschreitender Besserung des Krankheitsbildes kann die Haufigkeit der
Anwendung verringert werden.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Keratoson comp. Salbe angewendet haben, als
Sie sollten

Bei Aufnahme des Wirkstoffes Salicylsdure durch die Haut in den Korper ist ab
Serumwerten von mehr als 30 mg/dl mit Intoxikationssymptomen zu rechnen.
Frihsymptome aufdern sich in Ohrensausen, Tinnitus mit Schwerhdérigkeit, Nasenbluten,
Ubelkeit, Erbrechen, Reizbarkeit sowie Trockenheit der Schleimhéaute.

Wenn Sie die Anwendung von Keratoson comp. Salbe vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung
vergessen haben.

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 miissen.

Bei langerdauernder Anwendung (tiber 10 Tage), besonders unter luftdicht
abschliefendem Verband oder in Hautfalten kénnen selten (kann bis zu 1 von 1.000
Behandelten betreffen) lokale Nebenwirkungen wie Verdliinnung der Haut
(Hautatrophien), Erweiterung oberflachlicher Hautgefal3e (Teleangiektasien),
Dehnungsstreifen (Striae distensae), Hautentziindungen am Mund (periorale
Dermatitis), verstarkter Haarwuchs (Hypertrichose), kleinfleckige Kapillarblutungen
(Purpura) und Akne (Steroidakne) oder Hormonwirkungen (z.B.
Nebennierenrindeninsuffizienz, M. Cushing) aufgrund der Aufnahme des Wirkstoffes
Flumetasonpivalat durch die Haut in den Kdrper auftreten.

Bei aul3erlicher Anwendung von Glucocorticoiden sind in der Literatur auch
Pigment-veranderungen und Sekundarinfektionen beschrieben worden.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar):
Verschwommenes Sehen.

Meldung von Nebenwirkungen
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Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies qilt auch ftir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Keratoson comp. Salbe aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Tube und der Faltschachtel nach
,erwendbar bis:" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 30°C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Keratoson comp. Salbe ist nach dem erstmaligen Offnen der Tube 12 Monate haltbar,
jedoch nicht langer als bis zum angegebenen Verfalldatum.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z.B. nicht tber 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 Keratoson comp. Salbe enthalt
Die Wirkstoffe sind: Flumetasonpivalat (Ph.Eur.) und Salicylsaure (Ph.Eur.).

100g Salbe enthalten 0,029 (0,02 %) Flumetasonpivalat (Ph.Eur.) und 3,009 (3 %)
Salicyl-saure (Ph.Eur.).

Die sonstigen Bestandteile sind: weil3es Vaselin, Propylenglycol, Wollwachs [kann
Butylhydroxytoluol (Ph.Eur.) enthalten].

Wie Keratoson comp. Salbe aussieht und Inhalt der Packung

Gelbliche transparente Salbe

Originalpackung mit 25g Salbe

Originalpackung mit 50g Salbe

Originalpackung mit 100g (2 x 50 g) Salbe

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH
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Von-Humboldt-Str. 1
64646 Heppenheim

www.infectopharm.com

Hersteller

L-A-W Services GmbH

Leipziger Arzneimittelwerk
Elisabeth-Schumacher-Strale 54/56
04328 Leipzig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im April 2022.
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