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Gebrauchsinformation:
Information fiir Anwender

KERATOSON
COMP.

0,2 mg/g + 20 mg/g
Lésung zur Anwendung auf der Haut
Flumetasonpivalat, Salicylsdure

Lesen Sie die gesamte Packungs-

beilage sorgfaltig durch, bevor Sie

mit der Anwendung dieses Arznei-
mittels beginnen, denn sie enthilt
wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf.
Vielleicht mochten Sie diese spater
nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen per-
sonlich verschrieben. 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 lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Keratoson comp. Lésung und
woflr wird es angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Anwendung von

Keratoson comp. Lésung beachten?
3.Wie ist Keratoson comp. Lésung anzu-
wenden?

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5.Wie ist Keratoson comp. Lésung aufzu-
bewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informa-

tionen

1. Was ist Keratoson comp. Losung

und wofiir wird es angewendet?

Keratoson comp. Losung ist ein Gluco-
corticoid zur lokalen Behandlung von
entzindlichen und allergischen Hauter-
krankungen.

Keratoson comp. Lésung wird angewen-
det zur Behandlung entziindlicher
Erkrankungen der Kopfhaut, bei denen

mittelstark wirksame, dulRerlich anzuwen-

dende Glucocorticoide angezeigt sind.

2. Was sollten Sie vor der Anwen-

dung von Keratoson comp.
Losung beachten?

Keratoson comp. Losung darf nicht

angewendet werden

- wenn Sie allergisch gegen Flumetason-
pivalat, Salicylsdure, Salicylate oder
einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind,

- bei Hauterkrankungen, die durch Bak-
terien, Pilze oder Viren (z.B. Herpes
simplex, Gurtelrose, Windpocken) her-
vorgerufen werden,

- bei Impfreaktionen,

- bei Hauttuberkulose,

- bei Akne,

- bei rosaceaartiger Dermatitis (entziind-

liche Erkrankung im Mundbereich),
- bei Rosacea (Rétungen und Schuppun-

gen, spater Schiibe von Papeln und Pus-
teln, besonders an Stirn, Nase und Kinn),

- bei Gewebsdefekten der Haut sowie

akut ndssenden und exsudationsgefahr-

deten Krankheitsstadien,

- wahrend der Schwangerschaft,

- bei Sauglingen, Kleinkindern und
Kindern.

Keratoson comp. Lésung ist nicht zur
Anwendung im Gesicht bestimmt.

Warnhinweise und
VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-
theker, bevor Sie Keratoson comp. Lésung
anwenden.
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Keratoson comp. Lésung darf nicht mit
den Augen und mit Schleimhduten in
Berthrung kommen.

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen
oder andere Sehstdrungen auftreten,
wenden Sie sich an lhren Arzt.

In Ausnahmefallen kann bei Nierenin-
suffizienz die Behandlung einer kleinen
Hautstelle (weniger als 10 cm?) bis zu
hochstens 3 Tagen erfolgen.

Anwendung von Keratoson comp.
Losung zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Salicylsaure kann die Durchlassigkeit der
Haut fur andere lokal anzuwendende
Mittel verstarken. Bei lang dauernder und

grolflachiger Anwendung (besonders unter
luftdicht abgeschlossenen Verbanden) kann

es durch aufgenommene Salicylsaure mit
Methotrexat und Sulfonylharnstoffen zu
Wechselwirkungen kommen.

Anwendung von Keratoson comp.
Losung zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getranken

Nicht zutreffend.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder

beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels

lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es liegen keine hinreichenden Daten fur
die Verwendung von Keratoson comp.
Lésung bei Schwangeren vor. Gluco-
corticoide zeigten in Tierversuchen
fruchtschadigende Wirkungen. Auch bei
menschlichen Feten wird ein erhdhtes
Risiko flir orale Spaltbildungen bei einer
Anwendung von Glucocorticoiden wéh-
rend des ersten Schwangerschaftsdrittels
diskutiert.

Tierstudien haben ebenfalls gezeigt,

therapeutischen Dosen wéhrend der
Schwangerschaft das Wachstum des
ungeborenen Kindes verzogert sowie
zur Ausldsung von Herz-Kreislauf-Erkran-
kungen und/oder Stoffwechselkrankhei-
ten im Erwachsenenalter und zu einer
bleibenden Verdnderung des Verhaltens
beitragen kann.

Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie
Keratoson comp. Lésung daher nicht an-
wenden. Bitte setzen Sie sich umgehend
mit Ihrem Arzt in Verbindung, um sich
Uber ein Absetzen oder Umstellen der
Therapie zu beraten.

Es liegen keine Daten zum Ubertritt der
in Keratoson comp. Losung enthaltenen
Wirkstoffe in die Muttermilch vor. Zu
Flumetasonpivalat verwandte Substan-
zen gehen in die Muttermilch tber. Bei
einer grof¥flachigen oder langfristigen
Anwendung sollten Sie abstillen. Ein
Kontakt des Sauglings mit den behan-
delten Hautpartien ist zu vermeiden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmal-
nahmen erforderlich.

Keratoson comp. Losung enthilt
Ethanol (Alkohol)

Dieses Arzneimittel enthdlt 103 mg Alko-
hol (Ethanol) pro Dosiereinheit von 3
Tropfen. Bei geschadigter Haut kann es
ein brennendes Gefiihl hervorrufen.

3. Wie ist Keratoson comp. Lésung
anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau

nach Absprache mit Inrem Arzt oder Apotheker

an. fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Die empfohlene Dosis betragt:

Keratoson comp. L&sung ist einmal tdglich

aufzutragen.
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Art der Anwendung

Zur Anwendung auf der Haut.
Keratoson comp. L&sung ist zur dufleren
Anwendung bestimmt.

Ein Tropfen benetzt ein Hautareal von ca.
2 cm Durchmesser. Bei der Anwendung
sollten insgesamt 2 - 3 Tropfen nachein-
ander auf dasselbe erkrankte Hautareal
aufgetropft werden. Das Losungsmittel
ist nach kurzer Zeit verdunstet. Die
behandelten Hautareale sollten nicht

mit einem luftdicht abgeschlossenen
Verband (Okklusivverband) oder auf
andere Art und Weise, die okklusiv wirkt,
bedeckt werden, wenn es nicht vom Arzt
verordnet wurde.

Dauer der Anwendung

Eine langerfristige (langer als 3 Wochen)
oder groRflachige (mehr als 20 % der
Korperoberfliche) Anwendung von
Keratoson comp. Losung sollte vermieden
werden.

Haufig ist die so genannte Tandem-
Therapie sinnvoll, d.h. pro Tag einmal die
Anwendung von Keratoson comp. Losung
und nach 12 Stunden die Anwendung
einer geeigneten wirkstofffreien Zube-
reitung.

Ebenso kann eine Intervalltherapie geeig-
net sein, mit ca. wochentlich wechselnder
Anwendung von Keratoson comp. Losung
und einer wirkstofffreien Zubereitung.

Wenn Sie eine groRere Menge von
Keratoson comp. Losung angewendet
haben, als Sie sollten

Sollten Sie eine grolRere Menge der L6-
sung angewendet haben, wischen Sie die
Uberschissige Menge zligig mit einem
Papiertuch ab.

Wenn Sie die Anwendung von
Keratoson comp. Losung vergessen
haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an,
wenn Sie die vorherige Anwendung ver-
gessen haben. Setzen Sie die Behandlung
in der vorgesehenen Weise fort.

Wenn Sie die Anwendung von

Eine erfolgreiche Therapie ist bei einer
vorzeitigen Beendigung der Behandlung
nicht mehr gewabhrleistet.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mdiissen.

Nach dem Auftragen von Keratoson
comp. Lésung kann es voriibergehend

zu einem leichten Brennen, zu Juckreiz,
Rotung, zu Reizungen oder zum Austrock-
nen der Haut kommen.

Lokale Nebenwirkungen, wie z.B. Ver-
diinnen der Haut (Hautatrophien), Erwei-
terung oberflachlicher Hautgefale (Tele-
angiektasien), Streifenbildung der Haut
(Striae), entziindliche Erkrankungen im
Mundbereich (rosaceaartige Dermatitis),
Steroidakne, Hautblutungen (Purpura),
vermehrte Behaarung (Hypertrichosis)
sowie Storungen im Hormonhaushalt (z.B.
Minderung der Nebennierenrindenfunk-
tion, M. Cushing) kénnen unter groRt-
flachiger, lang dauernder Anwendung,
besonders wenn diese unter luftdicht
abgeschlossenen Verbanden oder in
Hautfalten erfolgt, durch Aufnahme des
Wirkstoffes in den Korper auftreten.

Weitere unerwiinschte Nebenwirkungen,
wie Pigmentverdnderungen, Kontaktaller-
gien und Sekundarinfektionen sind nach
der Anwendung von Glucocorticoid-
haltigen Préparaten beschrieben worden.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar):
Verschwommenes Sehen.

Bei auftretenden Uberempfindlichkeits-
reaktionen ist das Prdparat abzusetzen.
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Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fur Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwir-
kungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfigung gestellt
werden.

5. Wie ist Keratoson comp. Losung

aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir
Kinder unzuganglich auf.

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

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Keratoson comp. L&sung ist nach dem
erstmaligen Offnen der Flasche 6 Monate,
jedoch nicht langer als bis zum angege-
benen Verfalldatum haltbar.

Keratoson comp. Losung ist aufgrund

des hohen Ethanolgehaltes (86 Vol.-%)
feuergefahrlich und soll von offenem
Feuer und Flammen ferngehalten werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber
das Abwasser (z.B. nicht Uiber 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. Losung enthalt
- Die Wirkstoffe sind: Flumetasonpivalat
und Salicylsaure.
1 g Lésung enthalt
0,2 mg Flumetasonpivalat (Ph.Eur.) und
20 mg Salicylsaure (Ph.Eur.).
- Die sonstigen Bestandeteile sind:
mittelkettige Triglyceride, Ethanol
(96 Vol.-%).

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

Originalpackung mit 60 ml Lésung
Originalpackung mit 100 ml Lésung

Es werden mdoglicherweise nicht alle
Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

und Hersteller

INFECTOPHARM Arzneimittel

und Consilium GmbH

Von-Humboldt-Str. 1, 64646 Heppenheim
www.infectopharm.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iiberarbeitet im Dezember 2024.
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