
[image: image1.jpg]74

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




10. juli 2023
PRODUKTRESUMÉ

for

Ketoconazole Shampoo "Actavis" 2 %, shampoo 

0. D.SP.NR.


21760

1. LÆGEMIDLETS NAVN

Ketoconazole Shampoo "Actavis" 2 %
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Ketoconazol 2 % (20 mg/g).


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.
3. LÆGEMIDDELFORM

Shampoo

Klar, rødlig opløsning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Behandling af seboroisk dermatitis og pityriasis capitis (skæl).

4.2 Dosering og administration

Kun til anvendelse på huden.


Shampooen masseres grundigt ind i hårbunden og skylles af efter 3-5 minutter.


Ketoconazole Shampoo "Actavis" 2 % er til brug hos unge og voksne.


Unge og voksne

Håret bør behandles to gange ugentlig i 2-4 uger.


Profylakse

En gang ugentlig eller hver anden uge for at forhindrer tilbagevendende symptomer.

4.3 Kontraindikationer



Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne.

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Seboroisk dermatitis og skæl er ofte forbundet med håraffald, og dette er også blevet rapporteret - dog sjældent - ved behandling med Ketoconazole Shampoo "Actavis" 2 %.


For at forhindre et rebound fænomen efter afbrudt langtidsbehandling med topikale kortikosteroider anbefales det, at fortsætte med applikationen af det topikale kortikosteroid sammen med Ketoconazole Shampoo "Actavis" 2 % og derefter gradvis seponere steroidbehandlingen over 2-3 uger.


Undgå kontakt med øjnene. Hvis shampooen skulle komme i øjnene, skal de skylles med vand.

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion



Den systemiske absorption af topikalt appliceret ketoconazol er minimal og den systemiske interaktion med andre lægemidler er usandsynlig.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning



Der foreligger ikke tilstrækkelige og velkontrollerede studiedata for anvendelsen af ketoconazol til gravide eller ammende kvinder.
Plasmakoncentrationer af ketoconazol var ikke målbare efter topikal administration af Ketoconazole Shampoo "Actavis" 2 % i hovedbunden hos ikke-gravide kvinder. Der kunne måles plasmakoncentrationer efter topikal administration af Ketoconazole Shampoo "Actavis" 2 % på hele kroppen. 

Graviditet
Der er ingen kendte risici forbundet med anvendelse af Ketoconazole Shampoo "Actavis" 2 % under graviditet.

Amning
Der er ingen kendte risici forbundet med anvendelse af Ketoconazole Shampoo "Actavis" 2 % under amning.

4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner


Ikke mærkning.


Ketoconazole Shampoo "Actavis" 2 % påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

Sikkerheden af ketoconazol shampoo 2 % blev evalueret hos 2890 personer, som deltog i 22 kliniske forsøg. Ketoconazol shampoo 2 % blev administreret topisk til hovedbunden og / eller hud. Baseret på samlede sikkerhedsdata fra disse kliniske forsøg, var der ingen rapporterede bivirkninger med en incidens på ≥ 1 %.
Nedenstående tabel viser bivirkninger, der er blevet rapporteret ved brug af ketoconazol shampoo 2 % fra enten kliniske forsøg eller efter markedsføring. 


Bivirkninger er angivet efter hyppighed efter følgende konvention: Meget almindelig (≥ 1/10), almindelig (≥ 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (≥ 1/1.000 til < 1/100), sjælden (≥ 1/10.000 til < 1/1.000) eller meget sjælden (< 1/10.000) og ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data fra kliniske forsøg).

	Systemorganklasse
	
	Bivirkning

	
	
	Frekvenskategori

	
	Ikke almindelig

((1/1.000 til <1/100)
	Sjælden

(≥1/10.000 til <1/1.000)
	Ikke kendt

	Immunsystemet
	
	Overfølsomhed
	

	Nervesystemet


	
	Dysgeusi
	

	Infektioner og parasitære sygdomme


	Folliculitis
	
	

	Øjne
	Øget tåresekretion
	Øjenirritation
	

	Hud og subkutane væv
	Alopeci

Tør hud

Unormal hårstruktur 

Udslæt

Brændende fornemmelse i huden


	Acne

Kontaktdermatitis

Hudlidelse

Hudafskalning
	Angioødem

Urticaria

Ændret hårfarve



	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet
	Erytem på applikationsstedet

Irritation på applikationsstedet

Pruritus på applikationsstedet
Reaktion på applikationsstedet
	Overfølsomhed på applikationsstedet

Pustuler på applikationsstedet
	


Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Læger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk
4.9 Overdosering


Når ketoconazol shampoo 2% kun anvendes til topikal administration, forventes ingen overdosering.


I tilfælde af en utilsigtet indtagelse skal der træffes understøttende og symptomatiske forholdsregler. For at undgå aspiration må der ikke fremkaldes opkastning eller foretages maveskylning.

4.10 Udlevering

B
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Imidazol- og triazolderivater. ATC-kode: D 01 AC 08.

Ketoconazole Shampoo "Actavis" 2 % indeholder det aktive stof ketoconazol, der er en 
imidazolforbindelse.


Ketoconazol er et antimykotikum med en fungistatisk virkning over for f.eks. 
Trichophyton, Epidermophyton, Microsporum spp. samt mod gærsvampe (Candida, 
Pityrosporum), når det applikeres topikalt. Ketoconazol shampoo lindrer kløe og 
afskalning, som sædvanligvis forekommer i tilfælde af skæl og seboroisk dermatitis.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber


Perkutan absorption af ketoconazole shampoo 2 % er ubetydelig, da koncentrationen i blod - selv efter lang tids brug - var under detektionsgrænsen af analysemetoden (< 5 ng/ml). Der kan derfor ikke ventes systemisk effekt.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata


Der findes ingen non-kliniske sikkerhedsdata, der skønnes relevant med hensyn til vurdering af sikkerheden ved topikalt applikeret ketoconazol.
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Natriumlaurethsulfat

Dinatriumlaurethsulfosuccinat

Magrogol 120 methylglucosedioleat

Macrogol 7 glycerylcocoat

Imidurea

Lauryldimoniumhydroxypropyl hydrolyseret animalsk collagen

Phenoxyethanol

Kaliumsorbat

Kokosfedtsyrediethanolamid

Natriumhydroxid

Natriumchlorid

Ponceau 4R (E124)

Saltsyre, koncentreret


Renset vand

6.2 Uforligeligheder



Ikke relevant.
6.3 Opbevaringstid



2 år.

6.4 Særlige opbevaringsforhold



Må ikke opbevares over 25 (C.
6.5 Emballagetype og pakningsstørrelser



HDPE flaske med PP-låg.


Pakningsstørrelser: 60 ml, 100 ml og 120 ml.

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden håndtering


Ingen særlige forholdsregler.
7. INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1 

220 Hafnarfjörður
Island

Repræsentant
Teva Denmark A/S

Vandtårnsvej 83A
2860 Søborg
8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

34700

9. DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

23. december 2003

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN

10. juli 2023
Ketoconazole Shampoo Actavis 2 %, shampoo 2 % (20 mg-g)
Side 1 af 5
Ketoconazole Shampoo Actavis 2 %, shampoo 2 % (20 mg-g)
Side 5 af 5

