Fachinformation

INFECTOPHARM

KERATOSON" COMP. Lésung

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Keratoson comp. Losung
0,2 mg/g + 20 mg/g Lésung zur Anwendung
auf der Haut

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1gLésung enthdlt 0,2 mg Flumetasonpivalat
(Ph.Eur.) und 20 mg Salicylsaure (Ph.Eur.).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Klare farblose Losung zur Anwendung auf
der Haut

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Zur Behandlung entziindlicher Erkrankun-
gen der Kopfhaut, bei denen mittelstark
wirksame, topisch anzuwendende Gluco-
corticoide angezeigt sind.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Keratoson comp. Lésung wird einmal taglich

auf die erkrankten Hautareale aufgetropft
(1 Tropfen benetzt ein Hautareal von ca.
2 cm Durchmesser), nach Verdunsten des
Losungsmittels noch 1-2-mal auf die gleiche
Stelle auftropfen.

Eine langerfristige (ldnger als 3 Wochen)
oder groRflichige (mehr als 20 % der Kor-
peroberfliche) Anwendung von Keratoson
comp. Losung sollte vermieden werden.

Kinder und Jugendliche

Keratoson comp. Lésung darf bei Sauglin-
gen, Kleinkindern und Kindern nicht ange-
wendet werden (siehe Abschnitt 4.3).

Art der Anwendung
Zur Anwendung auf der Haut.

Die behandelten Hautareale sollten nicht
mit einem Okklusivverband oder auf andere
Art und Weise, die okklusiv wirkt, bedeckt
werden, wenn es nicht vom Arzt verordnet
wird. Eine Applikation unter Okklusion, die
individuell festzulegen ist, sollte zeitlich be-
grenzt werden und nur auf kleinen Flachen
erfolgen.

Haufig ist die so genannte Tandem-Therapie
sinnvoll, d. h. pro Tag einmal die Anwen-
dung von Keratoson comp. Lésung und
nach 12 Stunden die Anwendung eines ge-
eigneten wirkstofffreien Externums.

Ebenso kann eine Intervalltherapie geeignet
sein, mit ca. wochentlich wechselnder An-
wendung von Keratoson comp. Lésung und
einem wirkstofffreien Externum.

4.3 Gegenanzeigen

Keratoson comp. Lésung darf nicht ange-
wendet werden:

- bei Uberempfindlichkeit gegen Flumeta-
sonpivalat, Salicylsdure, Salicylate oder ei-
nen der in Abschnitt 6.1 genannten sonsti-
gen Bestandteile,

- bei bakteriellen, viralen (z. B. Herpes sim-
plex, Girtelrose, Windpocken) bzw. se-
kundarinfizierten Dermatosen, Dermato-
mykosen,

- bei Impfreaktionen,

- bei Hauttuberkulose,

- bei Akne,

- bei Rosacea,

- bei rosaceaartiger Dermatitis,

- bei Gewebsdefekten der Haut, akut nas-
senden und  exsudationsgefahrdeten
Krankheitsstadien,

- in der Schwangerschaft,

- bei Sauglingen, Kleinkindern und Kindern.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwen-
dung

Keratoson comp. Lésung darf nicht mit den
Augen und mit Schleimhduten in Bertihrung
kommen.

In Ausnahmeféllen kann bei Niereninsuffizi-
enz die Behandlung einer kleinen Hautstelle
(weniger als 10 cm?) bis zu héchstens 3 Ta-
gen erfolgen.

Sehstérung

Bei der systemischen und topischen Anwen-
dung von Corticosteroiden kénnen Sehsto-
rungen auftreten. Wenn ein Patient mit Sym-
ptomen wie verschwommenem Sehen oder
anderen Sehstérungen vorstellig wird, sollte
eine Uberweisung des Patienten an einen
Augenarzt zur Bewertung maoglicher Ursa-
chen in Erwdgung gezogen werden; diese
umfassen unter anderem Katarakt, Glaukom
oder seltene Erkrankungen, wie z. B. zen-
trale serése Chorioretinopathie (CSC), die
nach der Anwendung systemischer oder to-
pischer Corticosteroide gemeldet wurden.

Dieses Arzneimittel enthdlt 103 mg Alkohol
(Ethanol) pro Dosiereinheit von 3 Tropfen. Bei
geschadigter Haut kann es ein brennendes
Gefiihl hervorrufen. Keratoson comp. Lésung
ist aufgrund des hohen Ethanolgehaltes (86
Vol.-%) feuergefdhrlich und soll von offenem
Feuer und Flammen ferngehalten werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arz-
neimitteln und sonstige Wechselwir-
kungen

Die Penetration anderer lokal anzuwen-
dender Mittel kann durch Salicylsaure ver-
starkt werden. Bei lang dauernder bzw.
grol¥flachiger Anwendung (besonders unter
Okklusion) kann es durch aufgenommene
Salicylsaure mit Methotrexat und Sulfonyl-
harnstoffen zu Wechselwirkungen kommen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Still-
zeit

Fertilitat
Es liegen keine Daten zur Fertilitat vor.

Schwangerschaft
Es liegen keine hinreichenden Daten fur die

Verwendung von Keratoson comp. Lésung
bei Schwangeren vor.

Glucocorticoide zeigten in Tierversuchen
nach dermaler und systemischer Gabe em-
bryotoxische und teratogene Wirkungen
(z. B. Gaumenspalten, Skelettanomalien
sowie intrauterine Wachstumsstérungen
und Embryoletalitdt). Auch bei menschli-
chen Feten wird ein erhdhtes Risiko fir orale
Spaltbildungen bei der systemischen An-
wendung von Glucocorticoiden wéhrend
des ersten Trimenons diskutiert.

Tierstudien haben ebenfalls gezeigt, dass
die Gabe von Glucocorticoiden in subtera-
togenen Dosen wahrend der Schwanger-
schaft zu einem erh6hten Risiko fur eine
intrauterine Wachstumsverzégerung, Herz-
Kreislauf-Erkrankungen  und/oder  Stoff-
wechselkrankheiten im Erwachsenenalter
und zu einer bleibenden Verdnderung der
Glucocorticoidrezeptordichte, des Neu-
rotransmitterumsatzes und des Verhaltens
beitragt.

Die Anwendung von Keratoson comp. Lo-
sung wahrend der Schwangerschaft ist da-
her kontraindiziert.

Ist eine Anwendung von Glucocorticoiden
in der Schwangerschaft zwingend notwen-
dig, sind Substanzen wie Hydrocortison,
Prednison oder Prednisolon anzuwenden,
da diese Substanzen durch das Enzym
11-B-HSD in der Plazenta zu inaktiven For-
men metabolisiert werden und die Plazenta
deshalb bei diesen Stoffen einen wirksame-
ren Schutz darstellt als bei den meisten syn-
thetischen Glucocorticoiden.

Stillzeit

Es liegen keine Daten zum Ubertritt von Ke-
ratoson comp. Lésung in die Muttermilch
vor. Andere Glucocorticoide gehen in die
Muttermilch Uber. Bei einer groRflichigen
oder langfristigen Anwendung soll Kerato-
son comp. Losung deshalb nicht wahrend
der Stillzeit angewendet werden. Ein Kon-
takt des Sauglings mit den behandelten
Hautpartien ist zu vermeiden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fihigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Keratoson comp. Losung hat keinen oder
einen zu vernachldssigenden Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.
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4.8 Nebenwirkungen

Erkrankungen der Haut

Nach dem Auftragen von Keratoson comp.
Lésung kann es voriibergehend zu einem
leichten Brennen, zu Juckreiz, Rétung, Rei-
zungen oder Austrocknen der Haut kom-
men.

Lokale Nebenwirkungen wie z. B. Hautatro-
phien, Teleangiektasien, Striae, rosaceaarti-
ge Dermatitis, Steroidakne, Purpura, Hyper-
trichosis kdnnen unter grofflachiger, lang
dauernder Anwendung, besonders, wenn
diese unter Okklusion oder auf Hautarealen
mit erhdhter Permeabilitdt erfolgt, auftre-
ten. Weitere lokale unerwiinschte Wirkun-
gen wie Pigmentverdnderungen, Kontakt-
allergien und Sekunddrinfektionen sind
nach Anwendung von Glucocorticoiden
beschrieben worden.

Augenerkrankungen

Verschwommenes Sehen (siehe auch Ab-
schnitt 4.4) (Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschatzbar).

Bei auftretenden Uberempfindlichkeitsre-
aktionen gegenuber den Wirkstoffen oder
den sonstigen Bestandteilen des Praparates
ist Keratoson comp. Lésung nicht mehr an-
zuwenden.

Endokrine Erkrankungen

Stérungen im Hormonhaushalt (z. B. Min-
derung der Nebennierenrindenfunktion,
M. Cushing) kénnen durch systemische
Resorption unter grofflachiger, lang dau-
ernder Anwendung (besonders unter Ok-
klusion oder auf Hautarealen mit erhohter
Permeabilitat) auftreten.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groRer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinu-
ierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhiltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.
4.9 Uberdosierung

Intoxikationen durch Keratoson comp.
Losung sind nicht zu erwarten. Bei ver-
sehentlicher peroraler Aufnahme groRer
Mengen ist Magenspilung und Ausldsen
von Erbrechen sinnvoll.

5. PHARMAKOLOGISCHE
EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:

Dermatikum/Fixe Kombination aus mittel-
stark wirksamem Corticosteroid und Kera-
tolytikum

ATC-Code: DO7XBO01, DO5AX56

Keratoson comp. Lésung enthalt als Wirk-
stoff Flumetasonpivalat, ein mittelstark wirk-
sames Glucocorticoid, das speziell fur die
topische Anwendung eingesetzt wird. Flu-
metasonpivalat wirkt antiinflammatorisch,
antipruriginds, vasokonstriktorisch, immun-
suppressiv sowie antiproliferativ.

Voraussetzungen fiir die vielfaltigen Wir-
kungen der Glucocorticoide sind u. a. die
Bindung an spezifische Rezeptoren im Zyto-
plasma sowie der Transport dieses Corticos-
teroid-Komplexes in den Zellkern.

Die in Keratoson comp. Losung enthalte-
ne Salicylsdure fordert die Permeation des
Wirkstoffes.

Das Préparat bewirkt eine schnell einset-
zende symptomatische Linderung der Be-
schwerden.

Keratoson comp. Losung ist die geeignete
Applikationsform zur Behandlung behaarter
Korperstellen. Die Losung ist farblos und
trocknet riickstandslos auf der Haut ein.

5.2 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Stu-
dien zum akuten toxischen Potential von
Keratoson comp. LOsung lassen die pré-
klinischen Daten keine besonderen Gefah-
ren von Keratoson comp. Lésung fur den
Menschen erkennen.

Untersuchungen zur Toxizitat bei wieder-
holter Gabe von Keratoson comp. L&sung
liegen nicht vor. Entsprechende Studien mit
Vertretern aus dieser Stoffgruppe lassen auch
fir Flumetason die typischen Symptome ei-
ner Glucocorticoidiiberdosierung erwarten
(z. B. erhohte Serumglucose- und Chole-
sterinwerte, Abnahme der Lymphozyten im
peripheren Blut, Knochenmarksdepression,
atrophische Verdnderungen in Milz, Thymus
und Nebennieren sowie verminderte Kor-
pergewichtszunahme). Vorliegende Unter-
suchungsbefunde fir Glucocorticoide er-
geben keine Hinweise auf klinisch relevante
genotoxische Eigenschaften.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Mittelkettige Triglyceride, Ethanol (86 Vol.-%)
6.2 Inkompatibilitdten

Inkompatibilitdten sind bisher nicht bekannt.
6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre im ungedffneten Behdltnis.

Nach Anbruch 6 Monate haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaRBnahmen fiir
die Aufbewahrung

Keratoson comp. Ldsung ist aufgrund des
hohen Ethanolgehaltes (86 Vol.-%) feuerge-
fahrlich.

Von offenem Feuer und Flammen fernhalten.
6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses
Glasflasche

Originalpackungen mit 60 ml
Originalpackungen mit 100 ml

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroRen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaRBnahmen fiir
die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.
7. INHABER DER ZULASSUNG
INFECTOPHARM Arzneimittel und
Consilium GmbH

Von-Humboldt-Str. 1
64646 Heppenheim

Tel.: 062 52/95 70 00
Fax: 0 62 52/95 88 44
E-Mail: kontakt@infectopharm.com
Internet: www.infectopharm.com

8. ZULASSUNGSNUMMER
3000804.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULAS-
SUNG/VERLANGERUNG DER ZULAS-
SUNG

11.03.2005
10. STAND DER INFORMATION
Juni 2023

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig
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