Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Ket® med 20 mg/g Shampoo

Wirkstoff: Ketoconazol

tionen fiir Sie.

wendet werden.

Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige Informa-

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestméglichen Behand-
lungserfolg zu erzielen, muss Ket med 20 mg/g Shampoo jedoch vorschriftsgemaB ange-

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten Sie diese spater nochmals lesen.

o Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

e Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder nach 1-2 Wochen keine Besserung eintritt,
missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

o Wenn eine der aufgeflhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Ket med 20 mg/g Shampoo und woflr wird es angewendet?
2. Was missen Sie vor der Anwendung von Ket med 20 mg/g Shampoo

beachten?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

o0k

Weitere Informationen

Was ist Ket med 20 mg/g
Shampoo und wofiir wird
es angewendet?

Ket med 20 mg/g Shampoo ist ein medizinisches

Shampoo zur Vorbeugung und Behandlung von

Infektionen der Kopfhaut, die von dem Pilz Pity-

rosporum hervorgerufen werden, wie

e Seborrhoische Dermatitis — fettig-schuppende
Entziindung der Kopfhaut und anderer Haut-
regionen

e Kopfschuppen (Pityriasis capitis)

Was miissen Sie vor der An-
wendung von Ket med 20 mg/g
Shampoo beachten?

Ket med 20 mg/g Shampoo darf nicht an-

gewendet werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Ke-
toconazol oder einen der sonstigen Bestandtei-
le von Ket med 20 mg/g Shampoo sind (siehe
auch Abschnitt 6 und Ende von Abschnitt 2).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung
von Ket med 20 mg/g Shampoo ist erfor-
derlich

Ketoconazol kann die Augenschleimhaute reizen,
deswegen sollte der Kontakt mit den Augen ver-
mieden werden. Sollte das Shampoo trotzdem in
die Augen gelangen, splilen Sie die Augen griind-
lich mit klarem, kaltem Wasser aus.

Wenn Sie sogenannte Glukokortikoide wie Beta-
methason oder Hydrocortison Uber einen langeren
Zeitraum angewendet haben, sollten Sie die Be-
handlung mit diesen Arzneimitteln nicht sofort mit
Beginn der Anwendung von Ket med 20 mg/g
Shampoo beenden, sondern deren Anwendungs-
haufigkeit schrittweise iber 2 bis 3 Wochen redu-
zieren.

Dies wird helfen, eine anfangliche Verschlechterung
des Krankheitszustands wahrend der Behandlung
mit Ket med 20 mg/g Shampoo zu vermeiden.
Wenn Sie weitere Fragen zur Beendigung der Kor-
tikoid-Behandlung haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

Bei Anwendung von Ket med 20 mg/g
Shampoo mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor Kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wie ist Ket med 20 mg/g Shampoo anzuwenden?

Wie ist Ket med 20 mg/g Shampoo aufzubewahren?

Im Allgemeinen kann Ket med 20 mg/g Shampoo
wéahrend Schwangerschaft und Stillzeit angewen-
det werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Ket med 20 mg/g Shampoo hat keinen oder einen
vernachlassigbaren Einfluss auf die Verkehrs-
tlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Wichtige Informationen liber bestimm-
te sonstige Bestandteile von Ket med
20 mg/g Shampoo

Methylbenzoat und Benzylbenzoat kénnen leichte
Reizungen an Haut, Augen und Schleimh&uten her-
vorrufen.

Wie ist Ket med 20 mg/g
Shampoo anzuwenden?

Wenden Sie Ket med 20 mg/g Shampoo immer ge-
nau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage
an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Art der Anwendung

Ket med 20 mg/g Shampoo ist ausschlieBlich zur
Anwendung auf der Haut bestimmt. Nicht zum Ein-
nehmen! Nicht verschlucken!

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
tibliche Dosis:

Erwachsene einschlieBlich altere Personen
Haare und Kopfhaut griindlich mit Wasser benet-
zen. Eine ausreichende Menge Shampoo (ca. 5 ml)
verwenden, um Haar und Kopfhaut mit ausrei-
chend Schaum zu waschen. Das Shampoo vor-
sichtig Uber die ganze Kopfhaut einmassieren und
3-5 Minuten einwirken lassen, danach griindlich
ausspulen.

Ihr normales Shampoo kann bei Bedarf zwischen
den Anwendungen von Ket med 20 mg/g Shampoo
verwendet werden.

Haufigkeit der Anwendung

Ket med 20 mg/g Shampoo sollte 2 x wéchentlich
Uber den Zeitraum von 2-4 Wochen angewendet
werden.

Vorbeugung: 1 x alle 1-2 Wochen anwenden,
um einem Wiederauftreten der Symptome vorzu-
beugen.

Wenn Sie oder Dritte Ket med 20 mg/g
Shampoo versehentlich verschluckt haben
Wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker (ver-
sehentliches Verschlucken kleiner Mengen ist nor-
malerweise unbedenklich).

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wenn Sie die Anwendung von Ket med
20 mg/g Shampoo vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn
Sie die vorherige Anwendung vergessen haben,
sondern setzen Sie die Behandlung wie vorgesehen
fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Ket med 20 mg/g Sham-
poo Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Beenden Sie die Anwendung von Ket med
20 mg/g Shampoo und informieren Sie sofort
lhren Arzt, wenn Sie eine der folgenden Neben-
wirkungen bemerken oder vermuten. Méglicher-
weise bendétigen Sie dringend arztliche Hilfe.

e Allergische Reaktion, Anschwellen von Gesicht,
Lippen, Mund, Zunge oder Rachen, welches
Schwierigkeiten beim Schlucken oder Atmen ver-
ursacht. Dies betrifft weniger als 1 von 1.000 Be-
handelten.

e Starke Reizung oder Rétung der behandelten
Areale oder andere Zeichen einer Allergie wah-
rend der ersten Behandlungstage. Dies betrifft
weniger als 1 von 100 Behandelten.

e Abschélung oder Blasenbildung der Haut. Dies
betrifft weniger als 1 von 1.000 Behandelten.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen
bemerken oder vermuten:

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen (be-

treffen weniger als 1 von 100 Behandelten)

¢ Infektion der Haarwurzeln

e Vermehrter Tranenfluss

e Ungewdhnlicher Haarverlust oder Ausdiinnen
des Haares

¢ Trockene Haut, Ausschlag, brennendes Gefihl

e Veranderungen in der Art, wie sich das Haar an-
fuhlt

Seltene Nebenwirkungen (betreffen weniger als
1 von 1.000 Behandelten)

e Beeintrachtigung des Geschmacksinns

¢ Augenreizungen

e Akne

e Schuppende Haut

Uber folgende Nebenwirkungen wurde berichtet,

jedoch lassen sich Uber deren Haufigkeit keine ge-

nauen Aussagen treffen (Haufigkeit nicht bekannt).

e Nesselsucht (auch als Nesselausschlag oder
Urtikaria bekannt)

e Verdnderungen der Haarfarbe

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

Wie ist Ket med 20 mg/g
Shampoo aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren!

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Be-
héltnis und dem Umkarton angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Giber 25°C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren.
Die Flasche fest verschlossen halten.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apo-
theker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft,
die Umwelt zu schitzen.

6 Weitere Informationen

Was Ket med 20 mg/g Shampoo enthalt
Der Wirkstoff ist Ketoconazol.

1 g Shampoo enthélt 20 mg Ketoconazol,

1 ml Shampoo enthélt 20,84 mg Ketoconazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumdodecylsulfat-Paste 70 %
3-Dodecyloxycarbonyl-2/3-sulfopropanséure, Di-
natriumsalz-Lésung 40 %

Natriumchlorid

Citronensaure-Monohydrat

Benzylalkohol

Edetins&ure, Tetranatriumsalz 2 H,0
1-(3-Chlorallyl)-3,5,7-triaza-1-azoniaadamantan-
chlorid
Poly[dimethyl(prop-2-en-1-yl)prop-2-en-1-amini-
umchlorid-co-prop-2-enamid]

Dexpanthenol
alpha-Dodecyl-omega-hydroxypoly(oxyethylen)-2
Natriumhydroxid

Erythrosin (E127)

Parfiim EBA 11175 (enthalt Methylbenzoat, Benzyl-
benzoat und Benzylalkohol; siehe Abschnitt 2 fir
weitere Informationen)

Gereinigtes Wasser

Wie Ket med 20 mg/g Shampoo aussieht
und Inhalt der Packung

Ket med 20 mg/g Shampoo ist eine klare, rosa-
farbene viskose L&sung.

Ket med 20 mg/g Shampoo ist in Packungen zu
60 ml und 120 ml erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Sigapharm GmbH

TemmlerstraBBe 2

35039 Marburg

Im Vertrieb der

HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Pinewood Laboratories Ltd.
Ballymacarbry, Clonmel
Co. Tipperary

Irland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglieds-
staaten des Europdischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen:

Belgien Docketoral 2 % Shampoo

Deutschland  Ket med 20 mg/g Shampoo

Finnland Ketoconazol Oriola-KD 20 mg/g
Shampoo

GroBbritannien Ketoconazole 2% w/w Sham-
poo

Irland Ketopine 20 mg/g Shampoo

Schweden Ketoconazol Alternova 20 mg/g

Shampoo

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt liberarbeitet im Juli 2011.

lhre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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