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1. Bezeichnung des Arzneimittels 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor- Stillzeit

August 2022

Terzolin® 20/o Losung

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

1 ml Losung zur Anwendung auf der Haut
und Kopfhaut enthalt 20 mg Ketoconazol.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung

Dieses Arzneimittel enthalt 0,00008 mg
Benzylalkohol, 00012 mg Benzoesaure
und 00002 mg Butylhydroxytoluol pro
Gramm Losung.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Losung zur Anwendung auf der Haut und
Kopfhaut.

Rétliche, klare, viskose Losung.

4. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete

Zur Therapie von seborrhoischer Dermatitis
und Pityriasis versicolor.

Terzolin® ist zur Anwendung bei Jugend-
lichen und Erwachsenen bestimmt.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Erwachsene und Jugendliche:

Die bendtigte Menge Terzolin® wird im an-
gefeuchteten Haar oder auf den angefeuch-
teten, betroffenen Korperstellen verteilt. Die
Losung wird kurz einmassiert und soll fur
3-5 Minuten einwirken. AnschlieBend wird
die Losung mit viel warmem Wasser aus-
bzw. abgesplilt.

Eine vorhergehende oder nachfolgende
Haarwasche mit einem handelsublichen
Shampoo ist nicht erforderlich. Die Rezeptur
von Terzolin® ermoglicht eine zeitgleiche
Reinigung des Haars.

Siehe Tabellen unten

4.3 Gegenanzeigen

o Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
Benzylalkohol,  3-Methyl-4-(2,6,6-trime-
thylcyclohex-2-en-1-yl)but-3-en-2-on, 2-
Benzylidenheptanal, 2-Benzylidenhep-
tan-1-ol, Benzylbenzoat, (E)-Benzylcinna-
mat, Zimtaldehyd, 3-Phenylprop-2-en-
1-ol, Citral, Citronellol, Eugenol, Eichen-
moos, Geraniol, 2-Benzylidenoctanal,
7-Hydroxy-3,7-dimethyloctanal, Limonen,
Linalool oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile.

Therapie

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Patienten mit einer vorangegangenen, lan-
gerfristigen, topischen Kortikosteroid-Be-
handlung wird empfohlen, die Steroidthera-
pie Uber einen Zeitraum von 2—3 Wochen
langsam auszuschleichen wahrend sie Ter-
zolin® anwenden, um einen moglichen Re-
bound-Effekt zu vermeiden.

Terzolin® darf nicht in die Augen gelangen.
Sollte Terzolin® dennoch in die Augen kom-
men, sind diese mit reichlich Wasser zu
spulen.

Sonstige Bestandteile
Benzylalkohol kann leichte lokale Reizungen
hervorrufen.

Benzoesaure kann lokale Reizungen hervor-
rufen.

Butylhydroxytoluol kann ortlich  begrenzt
Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis), Rei-
zungen der Augen und der Schleimhaute
hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthalt einen Duftstoff
mit 3-Methyl-4-(2,6,6-trimethylcyclohex-
2-en-1-yl)but-3-en-2-on, 2-Benzylidenhep-
tanal, 2-Benzylidenheptan-1-ol, Benzylben-
zoat, (E)-Benzylcinnamat,  Zimtaldehyd,
3-Phenylprop-2-en-1-ol, Citral, Citronellol,
Eugenol, Eichenmoos, Geraniol, 2-Benzyl-
idenoctanal, 7-Hydroxy-3,7-dimethyloctanal,
Limonen und Linalool. Diese Bestandteile
kdnnen allergische Reaktionen hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen
Bisher keine bekannt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit
Schwangerschaft
Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte
Erfahrungen mit der Anwendung von Keto-
conazol bei Schwangeren vor. Nach topi-
scher Applikation von Terzolin® auf die Kopf-
haut von nicht-schwangeren Probanden ist
kein Ketoconazol im Plasma messbar. Nach
topischer Applikation von Terzolin® auf den
gesamten Korper ist Ketoconazol im Plasma
messbar.
Ketoconazol ist plazentagangig. In Tierstu-
dien nach systemischer Anwendung von
Ketoconazol sind Fruchtschadigungen auf-
getreten (siehe Abschnitt 5.3).
Es gibt keine bekannten Risiken, die mit der
Anwendung von Terzolin® wahrend einer
Schwangerschaft in Verbindung stehen. Da-
her darf Terzolin® wahrend der Schwanger-
schaft nach entsprechender Nutzen/Risiko-
Abwagung angewendet werden.

Erkrankung Einzeldosis

Anwendungshaufigkeit

Anwendungsdauer

seborrhoische Dermatitis [eine Handvoll |2-mal pro Woche im Abstand [2—-4 Wochen
von 3 bzw. 4 Tagen

Pityriasis versicolor eine Handvoll |1-mal pro Tag 1-5Tage
Rezidivprophylaxe

Erkrankung Einzeldosis Anwendungshaufigkeit Anwendungsdauer
seborrhoische Dermatitis [eine Handvoll |1-mal alle 7 oder 14 Tage 3-6 Monate
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Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte
Erfahrungen mit der Anwendung von Keto-
conazol wahrend der Stillzeit vor. Nach topi-
scher Applikation von Terzolin® auf die Kopf-
haut von nicht-stillenden Probanden ist kein
Ketoconazol im Plasma messbar. Nach to-
pischer Applikation von Terzolin® auf den
gesamten Korper ist Ketoconazol im Plasma
messbar.

Ketoconazol geht in die Muttermilch Gber.
Es gibt keine bekannten Risiken, die mit
der Anwendung von Terzolin® wahrend der
Stillzeit in Verbindung stehen. Daher darf
Terzolin® wahrend der Stillzeit nach ent-
sprechender Nutzen/Risiko-Abwagung an-
gewendet werden.

Wahrend der Stillzeit sollte Terzolin® nicht
im Brustbereich angewendet werden. So
wird ein Kontakt des Sauglings mit den
behandelten Kdrperstellen vermieden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen
Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Die Sicherheit von Terzolin® wurde an 2890
Teilnehmern in 22 klinischen Studien unter-
sucht. Terzolin® wurde auf die Kopfhaut und/
oder Haut aufgetragen.

Gemittelte Sicherheitsdaten aus diesen kli-
nischen Studien ergaben keine gemelde-
ten Nebenwirkungen mit einer Haufigkeit
>10/0.

Die Tabelle auf Seite 2 zeigt Nebenwirkun-
gen, die nach der Anwendung von Terzolin®
in klinischen Studien und nach Marktein-
fuhrung berichtet wurden.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt: sehr haufig (=1/10), haufig
((=1/100, <1/10), gelegentlich (=1/1.000,
<1/100), selten (=1/10.000, < 1/1.000), sehr
selten (< 1/10.000), nicht bekannt (Haufigkeit
auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht
abschatzbar).

Benzylalkohol,  3-Methyl-4-(2,6,6-trimethyl-
cyclohex-2-en-1-yl)but-3-en-2-on, 2-Benzyli-
denheptanal, 2-Benzylidenheptan-1-ol, Ben-
zylbenzoat, (E)-Benzylcinnamat, Zimtalde-
hyd, 3-Phenylprop-2-en-1-ol, Citral, Citronel-
lol, Eugenol, Eichenmoos, Geraniol, 2-Ben-
zylidenoctanal, 7-Hydroxy-3,7-dimethylocta-
nal, Limonen und Linalool kénnen allergi-
sche Reaktionen hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medlizinprodukte

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

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.
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STADA

trockene Haut

anormale Oberflachenstruktur
der Haare

Ausschlag

Brennen

Hautauffalligkeiten
Hautschuppung

Organklasse Nebenwirkungen
Haufigkeitskategorie
Gelegentlich Selten Nicht bekannt
Infektionen und parasitare Folliculitis
Erkrankungen
Erkrankungen des Immun- Uberempfind-
systems lichkeit
Erkrankungen des Nerven- |Dysgeusie
systems
Augenerkrankungen Augenreizung
erhohter Tranenfluss
Erkrankungen der Haut und |Akne Angioddem
des Unterhautzellgewebes | Alopezie Urtikaria
Kontaktdermatitis Verfarbung der

Haare

Allgemeine Erkrankungen
und Beschwerden am
Verabreichungsort

Hautreaktionen am Verabrei-
chungsort:

Erythem

Hautreizungen
Empfindlichkeit

Pruritus
Pusteln

4.9 Uberdosierung

Bei versehentlicher Einnahme wird in der
Gebrauchsinformation  empfohlen, einen
Arzt zu konsultieren. Folgende Symptome
kdnnen auftreten: Schwindel, Ohrgerausche,
Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Durch-
fall und Bauchschmerzen.

Im Falle der versehentlichen Einnahme soll-
ten unterstitzende und symptomatische
MaBnahmen ergriffen werden. Um eine Aspi-
ration zu vermeiden, sollte weder Erbrechen
ausgeldst, noch eine Magenspulung vorge-
nommen werden.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antimy-
kotika zur topischen Anwendung, Imidazol-
und Triazol-Derivate

ATC-Code: DO1AC0O8

Ketoconazol, ein synthetisches Imidazoldi-
oxolanderivat, ist ein potenter Inhibitor der
Biosynthese von Ergosterin, einem Haupt-
sterin der Zellmembran von Hefen und an-
deren Pilzen. Ergosterin ist ein wichtiger
Regulator der Membranpermeabilitat. In fun-
gistatischer Konzentration kommt es zu einer
Proliferation des Plasmalemmas und zu
einer Verdickung der Zellwand. Diese mor-
phologischen Veranderungen werden von
Anderungen in der Membranpermeabilitt
begleitet, die zu einer selektiven Hemmung
in der Aufnahme von essentiellen nutritiven
Substanzen flhren kénnen. In fungizider
Konzentration kommt es zu einer Nekrotisie-
rung des Zellinneren.

Pharmakologische Testungen zeigen, dass
Ketoconazol gegen eine Vielzahl von Erre-
gern (insbesondere Dermatophyten wie z.B.
Trichophyton spp., Epidermophyton spp.,
Microsporum spp., und Hefen, wie Candida

spp. und Malassezia spp. (Pityrosporum
spp.)) wirksam ist. Terzolin® lindert schnell
die Symptome Schuppung und Juckreiz, die
im Allgemeinen mit einer seborrhoischen
Dermatitis, Pityriasis capitis (Dandruff) und
Pityriasis versicolor einhergehen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Plasmakonzentrationen von Ketoconazol
konnten nach topischer Anwendung von
Terzolin® auf der Kopfhaut nicht festgestellt
werden.

Plasmakonzentrationen von Ketoconazol
konnten nach topischer Anwendung von
Terzolin® auf der gesamten Korperoberfla-
che festgestellt werden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Subakute dermale Toxizitét

In Studien zur subakuten dermalen Toxizi-
tat von Ketoconazol am Kaninchen traten in
der Plazebogruppe und in den Verumgrup-
pen kaum sichtbare Zeichen einer lIrritation
auf.

Chronische Toxizitat

In Untersuchungen zur chronischen Toxizitat
nach systemischer Gabe zeigte Ketoconazol
bei Hunden hepatotoxische Effekte. Bei Rat-
ten wurden pathologische Veranderungen
der Nieren, der Nebennierenrinde und der
Ovarien sowie bei den weiblichen Ratten
eine erhdhte Knochenbrichigkeit beobach-
tet.

Mutagenes und tumorerzeugendes
Potenzial

Es ergaben sich keine Hinweise auf muta-
gene oder karzinogene Eigenschaften von
Ketoconazol.

Reproduktionstoxizitat
Systemisch verabreicht beeintrachtigt Keto-
conazol bei Ratten Fertilitat und Embryonal-

6.
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6.2 Inkompatibilitdten

6.3 Dauer der Haltbarkeit

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.
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. Inhaber der Zulassung

. Zulassungsnummer

. Datum der Erteilung der Zulassung/

entwicklung und fihrt zu Missbildungen
des Skeletts und des kardiovaskularen Sys-
tems.

Pharmazeutische Angaben

Dodecylpoly(oxyethylen)-2-hydrogensulfat,
Natriumsalz
Dodecylpoly(oxyethylen)-3-hydrogensulfo-
succinat, Dinatriumsalz
N,N-Bis(2-hydroxyethyl)cocosfettsdureamid
Tridodecylammoniumpolypeptide

(MMG 2000)
Poly(oxyethylen)-120-methyl(D-glucopyra-
nosid)dioleat
1,1-Methylenbis[3-(3-hydroxymethyl-2,5-di-
oxoimidazolidin-4-yl)harnstoff] (Imidurea)
Parfim-Bouguet (enthalt  Benzylalkohol,
Benzoesaure, Butylhydroxytoluol))
Erythrosin

Natriumhydroxid

Natriumchlorid

Salzsaure 36%

Gereinigtes Wasser

Nicht zutreffend.

3 Jahre.

fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25 °C lagern

Kunststoffflasche mit 60 ml Losung
Kunststoffflasche mit 100 ml Lésung

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroéBen in den Verkehr gebracht.

fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den regionalen
Anforderungen zu beseitigen.

STADA Consumer Health Deutschland
GmbH

StadastraBe 2—18

61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0

Telefax: 06101 603-259

Internet: www.stada.de

15921.00.00

Verlangerung der Zulassung

Datum der letzten Erteilung der Zulassung:
2. Oktober 1991

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung:

30. Juni 2004

Stand der Information

August 2022

Verkaufsabgrenzung
Apothekenpflichtig

016220-0888 — Terzolin 200 Losung
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