Pakkausseloste: tietoa kayttijille

Ketoconazol ratiopharm 20 mg/ml shampoo
ketokonatsoli

Lue timii pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat Lifikkeen kiyttimisen, silli se siséiltii sinulle

tirkeita tietoja.

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin téssi pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ladkari tai

apteekkihenkildkunta on neuvonut sinulle.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissid pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéaanny ladkérin puoleen, elleivét oireesi parane tai ne pahenevat.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ketoconazol ratiopharm on ja mihin sitéd kéytetddn

Mitd sinun on tiedettiva, ennen kuin kéytit Ketoconazol ratiopharmia
Miten Ketoconazol ratiopharmia kaytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Ketoconazol ratiopharmin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

kWD =

1. Miti Ketoconazol ratiopharm on ja mihin siti kaytetiin

Ketoconazol ratiopharm shampoo siséltidéd ketokonatsolia, joka on hiiva- ja muiden sienitulehdusten hoitoon
tarkoitettu lddkeaine. Shampoolla voidaan hoitaa paanahkaa.

Kayttoaiheet:
Ketoconazol ratiopharm shampoota kéytetdin hiiva- ja muiden sienten aiheuttamien erilaisten ihotulehdusten
hoitoon, jotka voidaan tunnistaa seuraavien oireiden perusteella:

- pédinahan hilseily;

- punertavanruskeat, hilseilevét ldiskdt padanahassa (seborrooinen pdénahan ihottuma).

Naita tulehduksia voidaan hoitaa ja ennaltaehkéistd Ketoconazol ratiopharm shampoolla.

Ketokonatsolia, jota Ketoconazol ratiopharm siséltid, voidaan joskus méératd myds muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Ketoconazol ratiopharmia

Ali kiiytid Ketoconazol ratiopharmia
Jos olet allerginen ketokonatsolille tai timén 1ddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Yliherkkyyden oireita ovat ihon kutina ja punoitus.

Varoitukset ja varotoimet

Shampoon joutumista silmiin tulee vélttdd. Jos ndin kuitenkin tapahtuu, silmét on huuhdeltava vedella.
Seborrooiseen ekseemaan ja paénahan hilseilyyn, joiden hoitoon Ketoconazol ratiopharm shampoota
useimmiten kdytetién, liittyy hiustenldht6d myds Ketoconazol ratiopharm -hoidon aikana.

Muut lidikevalmisteet ja Ketoconazol ratiopharm



Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat kayttda
muita ladkkeita.

Jos samaa ihoaluetta on hoidettu kortikosteroideilla, ja niiden kaytto aiotaan lopettaa, timi on suositeltavaa
tehda véhitellen 2-3 viikon kuluessa iho-oireiden pahenemisen vilttdmiseksi. Ketoconazol ratiopharm
shampoon kéytt6 voidaan aloittaa jo ténd aikana.

Kysy tarvittaessa neuvoa ladkarilta tai apteekista.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Ketoconazol ratiopharmia voi kiyttdd raskauden ja imetyksen aikana. Kayttoon raskauden ja imetyksen
aikana ei tiedeti liittyvén riskeja.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ketoconazol ratiopharm ei vaikuta kykyyn selviytyé liikkenteessé tai kykyyn kayttdd tarkkuutta vaativia
laitteita.

Ketoconazol ratiopharm hajuste sisaltii

a-isometyyli-iononia, bentsyylialkoholia, bentsyylibentsoaattia, sitraalia, bergamottioljyd, pomeranssioljya,
sitruunankuoriéljyéd, kumariinia, heksametyyli-indanopyraania (galaxolide), heksyylikanelialdehydia,
limoneenia, linalo-olia, linalyyliasetaattia, pineenid, tarpattid, jotka voivat saattaa aiheuttaa allergisia
reaktioita.

Ketoconazol ratiopharm sisiltii natriumlauryylisulfaattia

Tama lddkevalmiste sisdltdd 100 mg natriumlauryylisulfaattia per ml.

Natriumlauryylisulfaatti saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (kuten pistelya tai polttelua) tai lisdta
muiden valmisteiden aiheuttamia ihoreaktioita samalle alueelle kéytettyna.

3. Miten Ketoconazol ratiopharmia kaytetiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin téssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ladkéri on maarannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet 1adkérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Nuoret ja aikuiset

Tulehtunut pdanahka ja hiukset pestdén Ketoconazol ratiopharm shampoolla. Yleensd kimmenellinen
shampoota riittdé yhteen pesuun. Shampoon annetaan vaikuttaa 3-5 minuuttia ennen huuhtelua.
Ketoconazol ratiopharm shampoohoitokertojen mééra riippuu vaivan laadusta ja siitd, onko kysymyksessa
vaivan hoito vai ennaltachkéisy.

Péddnahan hilseily ja punertavanruskeat, hilseilevét ldiskdt padnahassa (seborrooinen paanahan ihottuma):
pesu Ketoconazol ratiopharm shampoolla kaksi kertaa viikossa 2-4 viikon ajan. Jos halutaan ehkaista
tulehduksen uusiminen, Ketoconazol ratiopharm shampoota kéytetddn kerran viikossa tai joka toinen viikko.

Kaytto imeviiisille ja lapsille
Ketoconazol ratiopharm shampoon kéytto ei ole suositeltavaa imevdisill4 ja lapsilla.

Jos kiiytit enemmiin Ketoconazol ratiopharmia kuin sinun pitiisi
Ketoconazol ratiopharm shampoota ei tule nielld. Jos nédin kuitenkin on tapahtunut, ota yhteys laékariin.

Jos sinulla on kysymyksié tdman ldadkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Melko harvinaiset: saattaa esiintyd enintddn 1 kdyttijalla 100:sta




- karvatupentulehdus

- lisddntynyt kyynelnesteen eritys

- kaljuuntuminen

- ihon kuivuminen

- hiusrakenteen muutokset

- ihottuma

- polttava tunne iholla

- kéyttoalueen punoitus, drsytys, kutina ja/tai ihoreaktiot

Harvinaiset: saattaa esiintyé enintfén 1 kéyttdjélla 1000:sta
- yliherkkyys
- makuhiiriot (dysgeusia)
- silmien drsytysoireet
- akne
- kontaktidermatiitti
- iho-oireet ja ihon kuoriutuminen
- kayttoalueen yliherkkyysreaktiot ja/tai markarakkulat

Yleisyysluokaltaan tuntemattomat: saatavissa oleva tieto ei riitd esiintymistiheyden arviointiin
- angioedeema
- nokkosrokko (urtikaria)
- hiusten varimuutokset

Mikali shampoo aiheuttaa sinulle haittavaikutuksia, lopeta valmisteen kaytto.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistéd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Ketoconazol ratiopharmin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Al kaytd titi lddkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin jilkeen (Kéyt. viim.). Viimeinen
kéayttopaivamaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemaériin eikd hivittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Miti Ketoconazol ratiopharm siséiltai
- Vaikuttava aine on ketokonatsoli. Yksi millilitra shampoota siséltdd 20 mg ketokonatsolia.
- Muut aineet ovat natriumlauryylisulfaatti, dinatriummonolauryylieetterisulfosukkinaatti, makrogoli-
120-metyyliglukoosidioleaatti, imidurea, kookosrasvahapon dietanoliamidi, sitruunahappo,
hydrolysoitu kollageeni, atsorubiini (vériaine E122), hajuste (Chantisque-esanssi; sisdltié o-



isometyyli-iononia, bentsyylialkoholia, bentsyylibentsoaattia, sitraalia, bergamottioljya,
pomeranssidljya, sitruunankuoridljyé, kumariinia, heksametyyli-indanopyraania (galaxolide),
heksyylikanelialdehydia, limoneenia, linalo-olia, linalyyliasetaattia, pineenid, tarpéttid) ja puhdistettu
vesi.

Valmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Vaaleanpunainen, viskoosi neste.

60, 100 ja 120 ml shampoota muovipulloissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Saksa

Valmistaja
Laboratories Feltor S.A., Barcelona, Espanja

Lisétietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy, PL 67, 02631 Espoo
Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 30.1.2026



Bipacksedel: Information till anvindaren

Ketoconazol ratiopharm 20 mg/ml schampo
ketokonazol

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

Anvénd alltid detta ldkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lédkare om symtomen forvarraseller inte forbattras.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ketoconazol ratiopharm 4r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Ketoconazol ratiopharm
Hur du anvinder Ketoconazol ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Ketoconazol ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

kWD =

1. Vad Ketoconazol ratiopharm ér och vad det anvinds for

Ketoconazol ratiopharm schampo innehaller ketokonazol, som ér ett lakemedel avsett for behandling av jést-
och andra svampinfektioner. Schampot &ar avsett for behandling av hérbottnen.

Anvandningsomraden:
Ketoconazol ratiopharm schampo anvénds for behandling av olika hudinfektioner fororsakade av jist- och
andra svamporganismer. Dessa infektioner kan kidnnas igen pa foljande symtom:

- mjillbildning i hérbottnen

- rodbruna flackar med mjallbildning pa harbottnen (seborroiskt eksem i harbottnen).

Ovan ndmnda infektioner kan behandlas och forebyggas med Ketoconazol ratiopharm schampo.

Ketokonazol som finns i Ketoconazol ratiopharm kan ocksa vara godként for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hélsovéardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Ketoconazol ratiopharm

Anvind inte Ketoconazol ratiopharm
Om du ér allergisk mot ketokonazol eller ndgot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges 1 avsnitt 6).
Symtom pé dverkénslighet kan vara hudrodnad och kléada.

Varningar och forsiktighet

Var forsiktig sé att inget schampo kommer i 6gonen. Om detta 4nd4 skulle ske, bor 6gonen skoéljas med
vatten.

I samband med seborroiskt eksem och mjéllbildning i harbottnen, vilka &r de vanligaste
anvéndningsomradena for Ketoconazol ratiopharm, forekommer héravfall ocksé under behandlingen med
Ketoconazol ratiopharm.



Andra likemedel och Ketoconazol ratiopharm

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda andra
lakemedel.

Om samma hudomréde behandlats med kortikosteroider och denna behandling ska avbrytas, ska
lokalbehandlingen med kortikosteroider helst avbrytas gradvis inom 2-3 veckor. Detta for att hudsymtomen
inte ska bli vérre. Ketoconazol ratiopharm schampo kan redan anvidndas under denna tidsperiod.

Vid behov kan du fraga lékare eller apotek om rad.

Graviditet, amning och fertilitet
Ketoconazol ratiopharm kan anvéndas ocksa under graviditet och amning. Det foreligger inga kénda risker
vid anvéndning under graviditet eller amning.

Korformaga och anvindning av maskiner
Ketoconazol ratiopharm paverkar inte formégan att klara sig i trafiken eller att anvinda apparater som kréaver
precision.

Ketoconazol ratiopharm parfym innehaller

a-isometyl-jonon, bensylakohol, bensylbensoat, citral, bergamottolja, pomeransolja, citronskalolja, kumarin,
hexamethylindanopyran (galaxolide), hexylkanelaldehyd, limonen, linalol, linalylacetat, pinen, terpentin,
som kan orsaka allergiska reaktioner.

Ketoconazol ratiopharm innehaller natriumlaurilsulfat

Detta likemedel innehaller 100 mg natriumlaurilsulfat per ml.

Natriumlaurilsulfat kan ge lokala hudreaktioner (stickande eller brinnande) eller 6ka hudreaktioner orsakade
av andra produkter som anvéinds pa samma hudyta.

3. Hur du anvinder Ketoconazol ratiopharm

Anvind alltid detta 1dkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Ungdomar och vuxna

Tvéttd den infekterade harbottnen och haret med Ketoconazol ratiopharm schampo. I allméinhet ricker en
handfull schampo f6r en tvitt. Lat schampot verka i 3-5 minuter innan du skoljer bort det.

Antalet behandlingar med Ketoconazol ratiopharm schampo beror pa infektionens art och pa om det ar fraga
om vard av en infektion eller en férebyggande behandling.

Mjéllbildning i harbottnen och brunrdda flickar med mjéllbildning p& harbottnen (seborroiskt eksem i
harbottnen): tvétta med Ketoconazol ratiopharm schampo tva ganger per vecka i 2-4 veckor. Om du vill
forebygga att infektionen kommer tillbaka, kan du anvénda Ketoconazol ratiopharm schampo en gang i
veckan eller varannan vecka.

Anvindning for spddbarn och barn
Anvéndning av Ketoconazol ratiopharm schampo rekommenderas inte for spddbarn och barn.

Om du har anviint for stor méingd av Ketoconazol ratiopharm
Ketoconazol ratiopharm schampo bor inte sviljas. Kontakta lakare om du av misstag har svalt schampo.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.



Mindre vanliga: forekommer hos férre dn 1 av 100 patienter
- inflammation i harsidckarna
- Okad tarutsondring
- haravfall
- torr hud
- foréndringar i hérets struktur
- eksem
- brédnnande kénsla 1 huden
- hudrodnad, irritation, klada eller lokala reaktioner pa det omrade som behandlats

Séllsynta: forekommer hos férre dn 1 av 1000 patienter
- Overkénslighet
- foréndringar i smaksinnet (dysgeusi)
- Ogonirritation
- akne
- kontaktdermatit
- hudreaktioner, flagande hud
- Overkédnslighetsreaktioner eller varfyllda blasor pa det omrade som behandlats

Okénd: frekvensen kan inte berdknas fran tillgdngliga data
- angioddem
- nisselutslag (urtikaria)
- foréndringar i hérets farg

Sluta anvdnda schampot om det orsakar biverkningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller d&ven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Ketoconazol ratiopharm ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen (Utg. dat.). Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven ménad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa dtgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen dr ketokonazol. En milliliter schampo innehaller 20 mg ketokonazol.
- Ovriga innehallsimnen &r natriumlaurilsulfat, dinatriummonolauriletersulfosuccinat, makrogol-120-
metylglukosdioleat, imidurea, kokosfettsyradietanolamid, citronsyra, hydrolyserat kollagen, azorubin



(fargamne E122), parfym (Chantisque essense; innehaller a-isometyl-jonon, bensylakohol,
bensylbensoat, citral, bergamottolja, pomeransolja, citronskalolja, kumarin, hexamethylindanopyran
(galaxolide), hexylkanelaldehyd, limonen, linalol, linalylacetat, pinen, terpentin) och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Trogflytande, rosa vitska.

60, 100 och 120 ml i plastflaskor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Tyskland

Tillverkare
Laboratories Feltor S.A., Barcelona, Spanien

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhéllas hos den nationella representanten for innehavaren
av godkdnnandet for forséljning:

Teva Finland Oy, PB 67, 02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast den 30.1.2026



