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Gebrauchsinformation:  
Information für Anwender

Lösung

0,2 mg/g + 20 mg/g
Lösung zur Anwendung auf der Haut

Flumetasonpivalat, Salicylsäure

Lesen Sie die gesamte Packungs-
bei lage sorgfältig durch, bevor Sie 
mit der An  wendung dieses Arznei-
mittels be   ginnen, denn sie enthält 
wichtige In for  mationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf.

Vielleicht möch ten Sie diese später
nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wen -
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen per-
sön lich ver schrie ben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese
die gleichen Beschwerden haben wie
Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apo        theker. Dies gilt auch für 
Nebenwir kungen, die nicht in dieser
Pack ungsbei lage angegeben sind. 
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Keratoson comp. Lösung und

wofür wird es an ge wendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von

Keratoson comp. Lösung beachten?
3. Wie ist Keratoson comp. Lösung anzu-

wenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5. Wie ist Keratoson comp. Lösung aufzu  -

bewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informa-

tionen

1. Was ist Keratoson comp. Lösung
und wofür wird es angewendet?

Keratoson comp. Lösung ist ein Gluco-
cor ti coid zur loka len Behandlung von 
ent  zündli chen und allergi schen Haute r-
krankungen.

Keratoson comp. Lösung wird angewen-
det zur Be hand lung entzündlicher 
Er  kran  kungen der Kopf haut, bei denen 
mittelstark wirk      same, äußerlich anzuwen-
dende Glucocorti coide angezeigt sind.

2. Was sollten Sie vor der Anwen
dung von Keratoson comp.
Lösung beachten?

Keratoson comp. Lösung darf nicht 
ange wendet werden
- wenn Sie allergisch gegen Flumetason -

pivalat, Salicyl   säu  re, Salicylate oder 
einen der in Abschnitt 6. ge   nann      ten 
sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind,

- bei Hauterkrankungen, die durch Bak-
te rien, Pilze oder Viren (z.B. Herpes
simplex, Gürtelrose, Wind pocken) her-
vorgerufen werden,

- bei Impfreaktionen,
- bei Hauttuberkulose,
- bei Akne,
- bei rosaceaartiger Dermatitis (entzünd-

li che Erkrankung im Mundbereich),
- bei Rosacea (Rötungen und Schuppun-

gen, später Schübe von Papeln und Pus-
teln, besonders an Stirn, Nase und Kinn),

- bei Gewebsdefekten der Haut sowie
akut nässenden und exsudationsge fähr-
deten Krankheitsstadien,

- während der Schwangerschaft,
- bei Säuglingen, Kleinkindern und

Kindern.

Keratoson comp. Lösung ist nicht zur 
Anwen dung im Gesicht bestimmt.

Warnhinweise und 
Vorsichtsmaßnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo
theker, bevor Sie Keratoson comp. Lösung 
anwenden.

Keratoson comp. Lösung darf nicht mit 
den Augen und mit Schleimhäuten in 
Berührung kommen. 

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen 
oder andere Sehstörungen auftreten, 
wen den Sie sich an Ihren Arzt.

In Ausnahmefällen kann bei Nierenin-
suffi zienz die Be handlung einer kleinen 
Haut   stelle (we niger als 10 cm2) bis zu 
höchstens 3 Tagen erfolgen.

Anwendung von Keratoson comp. 
Lösung zusammen mit anderen 
Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, 
wenn Sie ande re Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kürzlich ande  re Arz nei mittel 
eingenommen/angewendet haben oder 
beab sichtigen andere Arzneimittel einzu
nehmen/anzu wenden.
Salicylsäure kann die Durchlässigkeit der 
Haut für ande re lokal anzuwendende 
Mit  tel verstärken. Bei lang dauernder und 
großflächiger Anwendung (besonders unter 
luftdicht abgeschlossenen Verbän den) kann 
es durch aufgenommene Sali    cylsäure mit 
Methotrexat und Sulfonyl harnstoffen zu 
Wechselwirkungen kommen.

Anwendung von Keratoson comp. 
Lösung zusammen mit Nah rungs-
mitteln und Getränken
Nicht zutreffend.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder 
wenn Sie vermu ten, schwanger zu sein oder 
beab sich tigen, schwanger zu werden, fragen 
Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels 
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Es liegen keine hinreichenden Daten für 
die Verwen dung von Keratoson comp. 
Lösung bei Schwangeren vor. Gluco-
cor  ticoide zeig  ten in Tierversuchen 
frucht schädi gen de Wirkungen. Auch bei 
menschlichen Fe  ten wird ein erhöhtes 
Risiko für orale Spalt bil dungen bei einer 
Anwendung von Gluco corticoiden wäh-
rend des ersten Schwanger schaftsdrittels 
diskutiert.

Tierstudien haben ebenfalls gezeigt, 
dass die Gabe von Glucocorticoiden in 
thera  peutischen Dosen wäh rend der 
Schwanger  schaft das Wachstum des 
un  ge bo   re  nen Kindes verzögert so wie 
zur Auslösung von Herz-Kreis lauf-Erkran-
kungen und/oder Stoffwechselkrank hei-
ten im Erwachsenen alter und zu einer 
bleibenden Veränderung des Verhaltens 
beitragen kann.

Wenn Sie schwanger sind, dürfen Sie 
Keratoson comp. Lösung daher nicht an-
wen  den. Bitte setzen Sie sich umgehend 
mit Ihrem Arzt in Verbindung, um sich 
über ein Absetzen oder Umstellen der 
Therapie zu beraten.

Es liegen keine Daten zum Übertritt der 
in Keratoson comp. Lösung enthaltenen 
Wirk stoffe in die Mutter milch vor. Zu 
Flu metason pivalat verwandte Sub stan -
zen gehen in die Muttermilch über. Bei 
einer großflächigen oder lang   fris  ti  gen 
Anwendung sollten Sie abstillen. Ein 
Kontakt des Säuglings mit den behan-
delten Haut partien ist zu vermeiden.

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit 
zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmaß-
nahmen erfor der lich.

Dieses Arzneimittel enthält 103 mg 
Alko   hol (Ethanol) pro Dosiereinheit von 
3 Tropfen. Bei geschädigter Haut kann 
es ein brennen  des Gefühl hervorrufen. 
Keratoson comp. Lösung ist aufgrund des 
hohen Ethanol ge  haltes (86 Vol.-%) feuer-
gefährlich und soll von offenem Feuer und 
Flammen fern  gehal ten werden.

3. Wie ist Keratoson comp. Lösung
anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer 
genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder 
Apotheker an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder 
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz 
sicher sind.
Die empfohlene Dosis beträgt:
Keratoson comp. Lösung ist einmal täglich 
aufzutragen.

2011


20
11


04000148Y02000148L00-M040U21600HEAD / KOPF

FOOT / FUß FRONT/ VORDERSEITE

2351600111G03.indd   12351600111G03.indd   1 18.03.2024   11:06:0918.03.2024   11:06:09



P
ro

d
u

ct

Market specific name General name

Keratoson comp. Lösung Keratoson
Markets InfectoPharm ID

DE 2351600111G03

G
ra

p
h

ic

Graphic Date created

SuRe 24.01.2024
Revision Date Revision created

02 18.03.2024
File Project

  Print file    Mock-up    Draft    Study PM-240013

Te
ch

n
ic

a
l

Specification Dimensions (LxWxH)

- 148 x 400 mm
Font Minimal font size / font size

Stone Sans II ITC Std 6 Pt / 9 Pt
Nominal f illing quantity Pharma-Code

- 2011
Supplier Supplier ID

Pharma Wernigerode 50015425
Printing colours

 Black

Technical colours

 Cutter

50015425      2351600111G03

Art der Anwendung
Zur Anwendung auf der Haut.
Keratoson comp. Lösung ist zur äußeren 
Anwendung bestimmt.

Ein Tropfen benetzt ein Hautareal von ca. 
2 cm Durch mes  ser. Bei der Anwen dung 
sollten insgesamt 2 - 3 Trop    fen nach ein-
ander auf dasselbe erkrankte Hautareal 
auf ge tropft werden. Das Lösungsmittel 
ist nach kurzer Zeit verdunstet. Die 
be  handelten Haut  areale sollten nicht 
mit einem luft dicht abge schlos se nen 
Ver  band (Okklusivverband) oder auf 
andere Art und Weise, die okklusiv wirkt, 
bedeckt werden, wenn es nicht vom Arzt 
verordnet wurde. 

Dauer der Anwendung
Eine längerfristige (länger als 3 Wochen) 
oder großflä  chige (mehr als 20 % der 
Kör peroberfläche) Anwen dung von 
Keratoson comp. Lösung sollte vermieden 
werden.

Häufig ist die so genannte Tandem-
Therapie sinnvoll, d.h. pro Tag einmal die 
An  wendung von Keratoson comp. Lösung 
und nach 12 Stunden die Anwendung 
einer geeig ne ten wirkstofffreien Zube-
reitung.

Ebenso kann eine Intervalltherapie geeig-
net sein, mit ca. wöchentlich wechselnder 
An wendung von Keratoson comp. Lösung 
und einer wirkstofffreien Zubereitung.

Wenn Sie eine größere Menge von 
Keratoson comp. Lösung angewendet 
haben, als Sie sollten
Sollten Sie eine größere Menge der Lö-
sung angewen det haben, wischen Sie die 
überschüssige Menge zügig mit einem 
Papier tuch ab.

Wenn Sie die Anwendung von 
Keratoson comp. Lösung vergessen 
haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, 
wenn Sie die vorherige Anwendung ver-
ges sen haben. Setzen Sie die Behandlung 
in der vorgesehenen Weise fort.

Wenn Sie die Anwendung von 
Keratoson comp. Lösung abbrechen
Eine erfolgreiche Therapie ist bei einer 
vor zeitigen Beendigung der Behandlung 
nicht mehr gewährleistet.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung 
dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich 
an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
möglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei
mittel Nebenwir kungen haben, die aber nicht 
bei jedem auftreten müssen.
Nach dem Auftragen von Keratoson 
comp. Lösung kann es vorübergehend 
zu einem leichten Brennen, zu Juckreiz, 
Rötung, zu Reizungen oder zum Aus trock-
nen der Haut kommen. 

Lokale Nebenwirkungen, wie z.B. Ver-
dünnen der Haut (Hautatrophien), Erwei-
terung oberflächlicher Hautge fäße (Tele-
angie ktasien), Streifenbildung der Haut 
(Striae), entzündliche Erkrankungen im 
Mund be reich (rosacea  artige Dermatitis), 
Steroidakne, Haut  blutungen (Purpura), 
vermehrte Behaarung (Hypertrichosis) 
sowie Störungen im Hormonhaushalt (z.B. 
Minderung der Nebennierenrinden funk -
tion, M. Cushing) können unter groß-
flächiger, lang dauernder Anwendung, 
besonders wenn diese unter luft   dicht 
abgeschlossenen Verbänden oder in 
Hautfalten er folgt, durch Aufnahme des 
Wirk stoffes in den Körper auftreten.

Weitere unerwünschte Nebenwirkungen, 
wie Pigment  veränderungen, Kontaktaller-
gien und Sekundär in  fek tio nen sind nach 
der Anwendung von Glucocorticoid-
haltigen Präparaten beschrieben worden.

Nicht bekannt (Häufigkeit auf Grundlage 
der verfüg ba ren Daten nicht abschätzbar): 
Verschwomme nes Sehen.

Bei auftretenden Überempfindlichkeits-
reaktionen ist das Präparat abzusetzen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, 
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo -
theker. Dies gilt auch für Nebenwir kun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage 
angegeben sind. Sie können Nebenwir-
kungen auch direkt dem

Bundesinstitut für Arzneimittel und 
Medizinprodukte 
Abt. Pharmakovigilanz 
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzeigen. 

Indem Sie Nebenwirkungen melden, 
können Sie dazu beitragen, dass mehr 
Informationen über die Sicherheit dieses 
Arzneimittels zur Verfügung gestellt 
werden.

5. Wie ist Keratoson comp. Lösung
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel für 
Kinder unzugäng lich auf.

Sie dürfen dieses Arzneimittel nach dem 
auf dem Etikett und der Faltschachtel 
nach "Verwendbar bis" angegebe nen 
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das 
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten 
Tag des angegebenen Monats.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Keratoson comp. Lösung ist nach dem 
erstmaligen Öffnen der Flasche 6 Mona te, 
jedoch nicht länger als bis zum ange ge-
benen Verfalldatum haltbar.

Keratoson comp. Lösung ist aufgrund 
des hohen Ethanol gehaltes (86 Vol.-%) 
feuergefährlich und soll von offenem 
Feuer und Flammen ferngehalten werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals über 
das Abwasser (z.B. nicht über die Toilette 
oder das Waschbecken). Fragen Sie in 
Ihrer 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.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Keratoson comp. Lösung enthält
Die Wirkstoffe sind: Flumetasonpivalat 
und Salicylsäure.

1 g Lösung enthält  
0,2 mg Flumetasonpivalat (Ph.Eur.) und 
20 mg Salicylsäure (Ph.Eur.).

Die sonstigen Bestandteile sind: 
mittelkettige Triglyceride, Ethanol 
(86 Vol.-%).

Wie Keratoson comp. Lösung aussieht 
und Inhalt der Packung
Klare farblose Lösung

Originalpackung mit 60 ml Lösung
Originalpackung mit 100 ml Lösung

Pharmazeutischer Unternehmer und 
Hersteller
INFECTOPHARM Arzneimittel und 
Consilium GmbH
Von-Humboldt-Str. 1, 64646 Heppenheim
www.infectopharm.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt 
überarbeitet im Juni 2023.
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