SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Fungoral 20 mg/ml harsépa.

2.  INNIHALDSLYSING
1 ml af harsapu inniheldur: Ketoconazol 20 mg.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Hérsapa.

Hérsédpan er raudleit.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Almenn flasa og flosuhudbolga 1 harsverdi.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Nuddid harsapunni vel inn i harsvordinn. Venjulega naegja um 5 ml af harsapunni. Eftir 3-5 minttur
skal skola harsapuna ar harinu. Fyrstu 2-4 vikurnar skal nota harsapuna tvisvar sinnum i viku, til ad
vinna bug 4 einkennunum, en sidan skal nota hana einu sinni i viku, eda eftir porfum, til ad koma i veg
fyrir endurkomu einkennanna.

Fungoral 2% harsapa er til notkunar fyrir unglinga og fullordna.

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun hja bérnum yngri en 12 ara.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir ketoconazoli eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Fordist ad harsapan berist 1 augu. Ef pad gerist 4 ad skola augun med vatni.

begar langtima medferd med utvortis sterum er heett, getur fyrri hudbodlga blossad upp (rebound
phenomenon). Til a0 koma i veg fyrir petta er maelt med pvi a0 draga smam saman ur notkun sterans a
2-3 vikum, samhlida pvi sem medferd med Fungoral Harsapu hefst.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.



4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Hvorki liggja fyrir fullneegjandi né vel skipulagdar rannsoknir medal pungadra kvenna. Plasmapéttni

ketokonazols var ekki melanleg eftir ad Fungoral sjamp6 var notad i harsvord kvenna sem ekki voru

pungadar. Pegar Fungoral sjamp6 er notad um allan likamann er plasmapéttni malanleg. Engin pekkt
ahatta liggur fyrir af notkun Fungoral harsapu 4 medgongu.

Brjostagjof
Hvorki liggja fyrir fullnsegjandi né vel skipulagdar rannsoknir medal kvenna sem hafa born & brjosti.
Engin pekkt ahetta liggur fyrir af notkun Fungoral harsapu medan 4 brjostagjof stendur.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Fungoral harsépa hefur engin eda dverulegaahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Oryggi vid notkun Fungoral harsapu 20 mg/ml i harsvord og/eda hud var metid hja 2.890 einstak-
lingum sem toku patt i 22 kliniskum rannsoknum. Vid greiningu 4 pessum upplysingum var engin
tilkynnt aukaverkun med tidnina > 1%.

Taflan hér ad nedan synir aukaverkanir sem komu fram annadhvort i kliniskum rannséknum med
Fungoral harsapu eda sem tilkynnt hefur verid um eftir markadssetningu. Tidniflokkunin sem er notud
fyrir aukaverkanir er skilgreind 4 eftirfarandi hatt: mjog algengar (=1/10), algengar (>1/100 til <1/10),
sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar (=1/10.000 til <1/1.000), koma &rsjaldan fyrir
(<1/10.000) og tioni ekki pekkt (ekki haegt a0 asetla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

Liffeeri Aukaverkanir
Sykingar af voldum  Sjaldgcefar (>1/1.000 til <1/100)
sykla og snikjudyra  Harsekksbolga

Onzmiskerfi Mjég sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)
Ofnami

Taugakerfi Mjog sjaldgeefar (=1/10.000 til <1/1.000)
Bragdskynstruflun

Augu Sjaldgeefar (21/1.000 til <1/100)

Aukin taramyndun

Mjog sjaldgeefar (21/10.000 til <1/1.000)
Erting 1 augum

Hud og undirhuo Sjaldgeefar (=>1/1.000 til <1/100)
Harmissir
Huopurrkur
Oedlileg aferd hars
Utbrot
Brunatilfinning i hud

Mjog sjaldgeefar (21/10.000 til <1/1.000)
bPrymlabolur

Snertihudbolga

Huoflognun

Tidni ekki pekkt (ekki heegt ad acetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)
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Ofsakladi

Breytingar 4 harlit

Ofsabjugur
Almennar Sjaldgeefar (21/1.000 til <1/100)
aukaverkanir og Rodi 4 dsetningarstad
aukaverkanir 4 Erting 4 4setningarstad
ikomustad Klaoi 4 asetningarstad

Viobrogo a asetningarstad

Mjog sjaldgeefar (21/10.000 til <1/1.000)
Ofneemi 4 4setningarstad
Graftarfylltar bloorur 4 asetningarstad

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Ef lyfio er fyrir slysni tekid inn skal veita studningsmedferd og medferd vid einkennum. Til ad koma i
veg fyrir asvelgingu skal ekki framkalla uppkost eda framkvaema magaskolun.

5. LYFJAFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Sveppalyf til stadbundinnar notkunar, ATC flokkur: DO1ACOS.

Virka efnid i Fungoral harsapu er ketoconazol, sem er imidazolafleida.

Ketoconazol er sveppalyf, sem hefur sveppaheftandi verkun 4 m.a. gersveppi (Candida, Malassezia),
pegar pad er notad utvortis. Fungoral harsapa dregur ur klada og flognun, sem yfirleitt fylgir almennri
flosu og flosuhtdbolgu i harsverdi. Gersveppurinn Malassezia kemur fyrir i auknum meeli vid
flosuhtobolgu 1 harsverdi.

5.2 Lyfjahvorf

Plasmapéttni ketoconazols var ekki melanleg eftir utvortis notkun Fungoral harsapu i harsvord. Eftir
utvortis notkun Fungoral harsapu 4 allan likamann var plasmapéttni ketoconazols melanleg.

5.3 Forkliniskar upplysingar
Ekki var synt fram 4 neina sérstaka haettu fyrir menn 1 yfirstandandi rannsoknum & bradum

eiturverkunum eftir inntoku og notkun a had (erting 1 augum, huderting eftir endurtekna skammta
asamt eiturverkunum i huo).


http://www.lyfjastofnun.is/

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriumlaryletersulfat, dinatriummonolaryletersulfosukkinat, kokoshnetufitusyrudietandlamid,
lardimonium vatnsrofid dyrakollagen, macrogol 120 metylglikosudidleat, saltsyra, natriumhydroxio,
natriumklorid, rotvarnarefni (imidurea), litarefni E127 (erytrosin), hreinsad vatn.

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vio leegri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

60 ml (plastflaska).
120 ml (plastflaska).

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Karo Healthcare AB

Box 16184

103 24 Stockholm

Svipjod

8. MARKADPSLEYFISNUMER

MTnr 870184 (IS)

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 1. januar 1990.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 9. jini 2009.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

4. desember 2025.



