SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Dermatin, 20 mg, sapa.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

1 g inniheldur:
Ketoconazolum INN 20 mg

Um hjalparefni sja 6.1.

3. LYFJAFORM

Séapa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Sveppasykingar i h(d, dermatitis seborrhoeic, flasa.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Sykt htidsveedi eda harsvordur skal pveginn med sdpunni og hun Iatin liggja & i 3-5 minatur &dur en
skolad er.

Tinea versicolor: Sdpan notist mest i 5 daga i senn.

Dermatitis seborrhoeica og pityriasis capitis: Sapan notist tvisvar sinnum i viku i 2-4 vikur og sidan
eftir porfum.

4.3  Fréabendingar

Ofnaemi fyrir Ketdkonazél eda einhverju hjalparefnanna.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Fordist ad harsapan berist i augu. Ef pad gerist skal skola augun vandlega med vatni.
Seborrhoeiskur dermatitis og flasa eru oft tengd auknu harlosi, en slikt hefur érsjaldan komid fram vid
notkun sapunnar.

Ef einkenni hafa ekki lagast innan 4 vikna hafio pa samband vid laekni eda lyfjafreeding.

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Ef sjuklingur hefur verid & langvarandi medferd Gtvortis stera fyrir notkun Dermatin:

Til ad koma i veg fyrir ahrif sem geta komid fram pegar langvarandi Utvortis steramedferd er heett
snogglega, er radlagt ad medferdinni sé haldid afram samfara notkun Dermatin og hin minnkud smam
saman a 2-3 vikum.

4.6 Medganga og brjostagjof

Lyfio frasogast ekki i gegnum huo, jafnvel ekki vid langtimanotkun lyfsins.
Dermatin ma nota & medgdngu og Vvid brjdstagjof.



4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

A ekKi vid.

4.8 Aukaverkanir

Allt ad 4% sjuklinga fa aukaverkanir vié notkun sapunnar.

Algengar (1%): Stadbundin erting i hid. Snertiofnami i hid.Harlos. KIadi.

Mjdg sjaldgefar (<0,1%): Upplitun a hari. purrt stokkt har. Feitt har.

| einstaka tilvikum hefur ordid vart vié upplitun & héari, einkum hja sjuklingum med gratt eda skemmt
hér.

49 Ofskdmmtun

Ef sdpan er tekin inn fyrir slysni skal veita studningsmedferd. Til ad fordast ad sapan berist i lungu
(aspiration) skal hvorki kalla fram uppsélu né framkvaema magaskolun.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Hudlyf — Sveppalyf til stadbundinar notkunar — Ketékdnazél.
ATC flokkur: D 01 A C 08

Dermatin er sveppalyf af imidazol flokki. Er virkt gegn flestum candida stofnum auk ymissa annarra
sveppategunda, par med talid hidsveppa eins og Tricophyton, Epidermophyton og Microsporum og
Pityriasis versicolor. Ahrif &  seborrhoeiskan dermatitis eru talin stafa af ahrifum & Microsporum
vid stadbundna medferd. Lyfid frasogast ekki, jafnvel ekki vid langtimanotkun ketdkonazdls.

5.2  Lyfjahvorf

A ekki vid par sem lyfid frasogast ekki i gegnum had.

5.3  Forkliniskar upplysingar

A ekki vid.

6. LYFJAGERDARFR/EDPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natrium lauryletersdlfat, Dinatrium laurid salfésukkinat, Kokoshnetufitusyru dietanélamin, PEG-7-
Glyceryl Kokoéat, Laurdimonium hydrélyserad kollagen, Makrégdl 120 metylglukésudidleat,
Imidurea, Natriumhydroxid, Natriumklérid, Erytrésin (E127), Hreinsad vatn.

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.



6.4  Sérstakar varudarreglur vioé geymslu
Geymid ekki vid harra hitastig en 25°C (stofuhiti).
6.5 Gerd ilats og innihald

Hvitar HPDE plastfloskur.
60 ml og 120 ml af sapu.

6.6 Leidbeiningar um notkun og medhoéndlun <og férgun>

Engin sérstok fyrirmeli.
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