
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( - 1986

 يسوّق الدواء بموجب
وصفة طبيب فقط
كيتوزول شامپو

يحتوي كل 1 غرام شامپو على:
Ketoconazole 20 mg كيتوكونازول 20 ملغ

المستحضر  الحساسية في  الفعالة ومولدات  المواد غير 
- أنظر الفقرة 6 'معلومات إضافية'.

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. 
تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا 
توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

وُصف هذا الدواء للعلاج من أجلك. لا تعطيه للآخرين. 
الطبية  حالتهم  أن  لك  بدا  ولو  حتى  يضرهم  قد  فهو 

مشابهة لحالتك.
1( لأي غرض مخصص الدواء؟

الدهني  الجلد  إلتهاب  لعلاج  كيتوزول شامپو مخصص 
)seborrhoeic dermatitis( والقشرة نتيجة تلوث 
 Pityriasis( المبرقشة النخالية  مثبت، وعلاج  فطري 

.)versicolor
الفصيلة العلاجية:

مستحضرات مضادة للفطريات من فصيلة الإيميدازولات.
بالمشابه لأنواع أخرى من الشامپو، فإن الشامپو يحتوي 

أيضاً على مركبات لتنظيف شعرك.
يُعالج الشامپو حالات طبية التي قد تترافق بحكة. تنجُم 
 .)Malassezia( هذه الحالات عن فطر يسمى الملاسيزيا
هذا الفطر موجود على جلد كل شخص، لكن أحياناً بإمكانه 
أن يتكاثر ويؤدي إلى مشاكل. يعمل كيتوزول شامپو عن 

طريق إبادة الفطر.
2( قبل إستعمال الدواء

إذا: لا يجوز إستعمال كيتوزول شامپو 
كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة كيتوكونازول   ●
أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها 

الشامپو )أنظر الفقرة 6 'معلومات إضافية'(. 
لا تستعمل كيتوزول شامپو إذا إنطبقت عليك الجملة 
المذكورة أعلاه. إذا لم تكن واثقاً، تحدث عن ذلك مع 

الطبيب أو الصيدلي قبل إستعمال كيتوزول شامپو.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:

قبل العلاج بـ كيتوزول شامپو إحكِ للطبيب إذا:
كنت تستعمل مستحلب أو كريم على شعرك الذي يحتوي   ●
على ستيروئيدات، مثل بيتاميثازون أو هيدروكورتيزون:

المستحلب  إستعمال  تدريجياً من  تقلل  أن  عليك   ●
العلاج  من  الأولى  الكريم خلال 3-2 أسابيع  أو 

بـ كيتوزول شامپو.
بهذه الطريقة يتم وقف إحتدام حالتك الصحية في   ●

الوقت الذي يبدأ فيه كيتوزول شامپو بالعمل.
إذا توفرت لديك أسئلة حول التوقف عن إستعمال المستحلب 
أو الكريم الذي يحتوي على ستيروئيدات، إسأل الطبيب 

أو الصيدلي.
الأطفال والمراهقون:

كيتوزول شامپو غير مخصص للإستعمال لدى حديثي 
الولادة والأطفال.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية:
مؤخراً، أدوية  إستعملت  إذا  تستعمل، أو  كنت  إذا 
أخرى، بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات 
غذائية، إحكِ للطبيب أو للصيدلي عن ذلك. يجب إبلاغ 

إذا كنت تستعمل كريم  أو الصيدلي بالأخص  الطبيب 
على  للعلاج  ستيروئيدات  على  يحتوي  مستحلب  أو 
فروة الرأس )أنظر الفقرة 'تحذيرات خاصة تتعلق 
بإستعمال الدواء'(. عادة لا يتداخل كيتوزول شامپو 

مع أدوية أخرى.
الحمل والإرضاع:

الدواء إذا كنت حاملاً أو مرضعة.  بالإمكان إستعمال 
إستشيري الطبيب أو الصيدلي قبل إستعمال أي دواء 

كان وذلك إذا كنت حاملاً أو مرضعة.
السياقة وإستعمال الماكنات:

من غير المتوقع أن يؤثر كيتوزول شامپو على القدرة 
على السياقة أو تشغيل الماكنات.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب دائماً إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب. 
لم  إذا  الصيدلي  من  أو  الطبيب  من  الإستيضاح  عليك 
تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج 
بالمستحضر. المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان 

من قِبل الطبيب فقط.
إن وتيرة إستعمال كيتوزول شامپو تتعلق بنوع التلوث:

المقدار الدوائي الإعتيادي هو عادة:
 )Seborrhoeic dermatitis( إلتهاب الجلد الدهني
والقشرة: يجب إستعمال الشامپو مرتين في الأسبوع 

لمدة أسبوعين حتى 4 أسابيع.
النخالية المبرقشة )Pityriasis versicolor(: يجب 

الإستعمال مرة في اليوم لمدة 5-1 أيام. 
إغسل وصوبن الجلد المصاب أو فروة الرأس بواسطة 
كيتوزول شامپو وإنتظر لمدة 5-3 دقائق قبل الشطف. 
وفروة  جيد  بشكل  ذاته  الجلد  تصوبن  أنك  من  تأكد 

الرأس وليس فقط الشعر.
كما هو متبع في إستعمال مستحضرات شامپو أخرى، 

يجب تجنب التماس مع العينين.
في حالة تماس الشامپو مع منطقة العينين فيجب غسل 

العينين بواسطة الماء.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

للإستعمال الخارجي فقط.
لا يجوز بلع كيتوزول شامپو.

إذا حدث وبلعت أنت أو بلع طفلك بالخطأ من الدواء، 
في  الطوارئ  غرفة  إلى  أو  الطبيب  فوراً إلى  فتوجه 

المستشفى وأحضر علبك الدواء معك.
إذا نسيت إستعمال هذا الدواء في الموعد المخصص، 
دوائي مضاعف. إستعمل  مقدار  إستعمال  يجوز  فلا 
المقدار الدوائي التالي في الموعد الإعتيادي وإستشر 

الطبيب. 
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

لا يجوز إستعمال أدوية في العتمة! يجب تشخيص 
طابع الدواء والتأكد من المقدار الدوائي في كل مرة 
إذا  الطبية  النظارات  دواء. ضع  فيها  تستعمل 

لزم الأمر ذلك.
إستعمال  حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 

الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.
4( الأعراض الجانبية

كما بكل دواء، إن إستعمال كيتوزول شامپو قد يسبب 
أعراضاً جانبية لدى بعض المستعملين. لا تندهش من 
قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.

شامپو  كيتوزول  إستعمال  عن  التوقف  يجب 
شك  لديك  أو  لاحظت  إذا  فوراً للطبيب  والتوجه 
بإحدى الأعراض التالية. من الجائز أن تحتاج إلى 

علاج طبي طارئ.

أعراض التي يمكن أن تظهر لدى أقل من مستعمل واحد 
من بين 100:

إستعمال  منطقة  في  الجلد  إحمرار  أو  شديد  تهيج   ●
الأيام  خلال  لحساسية  أخرى  علامات  الشامپو، أو 

الأولى للعلاج.
أعراض التي يمكن أن تظهر لدى أقل من مستعمل واحد 

من بين 1,000:
رد فعل تحسسي، إنتفاخ الوجه، الشفتين، الفم، اللسان   ●
أو الرقبة، الذي قد يؤدي إلى صعوبات في البلع أو 

في التنفس.
تقشر الجلد أو حويصلات.  ●

توجه إلى الطبيب أو الصيدلي بأسرع ما يمكن إذا كنت 
تلاحظ أو لديك شك بإحدى الأعراض الجانبية التالية:

أعراض جانبية غير شائعة )تظهر لدى حتى مستعمل 
واحد من بين 100(:

إلتهاب جذور الشعر.  ●
إنتاج زائد للدموع.  ●

تساقط أو خفة شاذة للشعر.  ●
جفاف الجلد، طفح، الشعور بحرقة.  ●

تغيرات في الإحساس بشعرك.  ●
أعراض جانبية نادرة )تظهر لدى حتى مستعمل واحد 

من بين 1,000(:
تضرر حاسة التذوق.  ●

تهيج في العينين.  ●
حب الشباب.  ●

تقشرات في الجلد.  ●
أعراض جانبية شيوعها غير معروف )أعراض شيوعها 

لم يحدد بعد(:
شرى )رد فعل تحسسي(.  ●

تغيرّ في لون الشعر.  ●
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض 
الجانبية أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر 

في النشرة، فعليك إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية:

الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية 
الرئيسية  الصفحة  على  دوائي" الموجود  علاج  عقب 
لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي 
يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، 

أو عن طريق تصفح الرابط: 
.https://sideeffects.health.gov.il

بالإضافة لذلك، بالإمكان تبليغ شركة پاداچيس بواسطة 
العنوان التالي:

Padagis.co.il
5( كيفية تخزين الدواء؟

تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر   ●
في مكان مغلق بعيداً عن مجال رؤية ومتناول أيدي 
الأطفال و/أو الرضع وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. 
لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.

لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية   ●
)exp. date( الذي يظهر على ظهر القنينة. يشير 
تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

لا يجوز التخزين بدرجة حرارة تزيد عن 25 درجة   ●
مئوية. يجب الحماية من الضوء.

بعد الفتح للمرة الأولى للقنينة يجب الإستعمال خلال   ●
4 أسابيع.

6( معلومات إضافية
ب الفعال أيضاً على: يحتوي الشامپو بالإضافة للمُركِّ

Sodium Lauryl Ether Sulfate, Disodium 
Laureth Sulfosuccinate, Coconut Fatty 
Acid Diethanolamide, Laurdimonium 
Hydroxypropyl Hydrolyzed Collagen, 
Sodium Chloride, PEG-120 Methyl 
Glucose Dioleate, Hydrochloric Acid, 
Sodium Hydroxide, Imidurea, FD&C 
Red #40, Purified Water.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
كيتوزول شامپو عبارة عن سائل لزج بلون برتقالي - 

أحمر بحجم 100 ملل.
إسرائيل  پاداچيس  والمنتج:  الإمتياز  صاحب 

فارماسيڤتيكا شارع راكيفيت 1 شوهام إسرائيل.
تم إعدادها في آب 2023 بموجب تعليمات وزارة الصحة.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة 
الصحة: 138.73.31583

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة 
بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص 

لكلا الجنسين.

פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית 
חולים והבא אריזת התרופה איתך.

בזמן  ליטול את התרופה  אם שכחת 
המיועד, אין ליטול מנה כפולה. השתמש 
במנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על 

ידי הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את 
התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל 
תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק 

להם.
בנוגע  נוספות  שאלות  לך  יש  אם 
לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או 

ברוקח.
תופעות לוואי  .4

בקטוזול  השימוש  תרופה,  בכל  כמו 
שמפו עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת 
תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף 

אחת מהן.
יש להפסיק את השימוש בקטוזול 
שמפו ולפנות מיד לרופא אם אתה 
מבחין או חושד באחת מהתופעות 
הבאות. ייתכן ותזדקק לטיפול רפואי 

דחוף.
בפחות  להופיע  שיכולות  תופעות 

ממשתמש אחד מתוך 100:
גירוי חמור או אודם של העור באזור   ●
השימוש בשמפו, או סימנים אחרים 
של אלרגיה במהלך הימים הראשונים 

של הטיפול.
בפחות  להופיע  שיכולות  תופעות 

ממשתמש אחד מתוך 1,000:
תגובה אלרגית, התנפחות של הפנים,   ●
השפתיים, הפה, הלשון או הצוואר, 
אשר עלולה לגרום לקשיים בבליעה 

או בנשימה.
קילוף העור או שלפוחיות.  ●

פנה לרופא או לרוקח בהקדם האפשרי 
אם אתה מבחין או חושד באחת מתופעות 

הלוואי הבאות:
תופעות לוואי שאינן שכיחות )מופיעות 

ב- עד משתמש אחד מתוך 100(:
דלקת של שורשי השיער.  ●

ייצור דמעות מוגבר.  ●
נשירה או דילול חריג של השיער.  ●

יובש בעור, פריחה, תחושת צריבה.  ●
שינויים בתחושה של השיער שלך.  ●

תופעות לוואי נדירות )מופיעות ב- עד 
משתמש אחד מתוך 1,000(:

פגיעה בתחושת הטעם.  ●
גירוי בעיניים.  ●

אקנה.  ●
קילופים בעור.  ●

ידועה  לוואי ששכיחותן לא  תופעות 
)תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:

סרפדת )תגובה אלרגית(.  ●
שינוי בצבע השיער.  ●

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת 
מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר 
אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה 

בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
דיווח על תופעות לוואי:

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד 
הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור 
״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול 
תרופתי״ שנמצא בדף הבית של אתר 
)www.health.gov.il( משרד הבריאות 
על  לדיווח  המקוון  לטופס  המפנה 
תופעות לוואי, או על ידי כניסה לקישור: 

 .https://sideeffects.health.gov.il 
פאדאגיס  לחברת  לדווח  יש  בנוסף, 

באמצעות הכתובת הבאה:
Padagis.co.il

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה   ●
אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ 
 לטווח ראייתם והישג ידם של ילדים 
ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. 
אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת 

מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך   ●
התפוגה )exp. date( המופיע על גבי 
הבקבוק. תאריך התפוגה מתייחס ליום 

האחרון של אותו חודש.
אין לאחסן בטמפרטורה העולה על   ●

25ºC. יש להגן מפני אור.
לאחר פתיחה ראשונה של הבקבוק   ●

יש להשתמש תוך 4 שבועות.
מידע נוסף  .6

נוסף על המרכיב הפעיל השמפו מכיל גם:
Sodium Lauryl Ether Sulfate, 
Disodium Laureth Sulfosuccinate, 
Coconut Fatty Acid Diethanolamide, 
Laurdimonium Hydroxypropyl 
Hydrolyzed Collagen, Sodium 
Chloride, PEG-120 Methyl Glucose 
Dioleate, Hydrochloric Acid, Sodium 
Hydroxide, Imidurea, FD&C Red 
#40, Purified Water.
תוכן  ומה  התרופה  נראית  כיצד 

האריזה:
נוזל צמיגי בצבע   קטוזול שמפו הוא 

כתום-אדום בנפח 100 מ״ל.
בעל הרישום והיצרן: פאדאגיס ישראל 
פרמצבטיקה רח׳ רקפת 1 שוהם ישראל.
נערך באוגוסט 2023 בהתאם להנחיות 

משרד הבריאות.
בפנקס  התרופה  רישום  מספר 
התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 

138.73.31583
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה 
נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה 

מיועדת לשני המינים.

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ״ו – 1986

 התרופה משווקת על פי 
מרשם רופא בלבד

קטוזול שמפו
כל 1 גרם שמפו מכיל:

 Ketoconazole 20 קטוקונאזול 20 מ״ג 
mg

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר 
– ראה סעיף 6 ׳מידע נוסף׳.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם 
תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע 
תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות 

נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר 
אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם 
אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה?  .1
בדלקת  לטיפול  מיועד  שמפו  קטוזול 
דרמטיטיס(  )סבוראיק  חלבית  עור 
פטרייתי  מזיהום  כתוצאה  וקשקשים 
שמש  ות  בפטרי ל  וטיפו  מוכח, 

.)Pityriasis versicolor(
קבוצה תרפויטית:

מקבוצת  פטרייתיים  אנטי  תכשירים 
אימידאזולים.

בדומה לסוגי שמפו אחרים, השמפו מכיל 
גם מרכיבים לניקוי השיער שלך.

רפואיים  במצבים  מטפל  השמפו 
בגרד.  וים  מלו להיות  שעלולים 
י  ד י ל  ע ם  מי ר ג נ ו  ל א ם  בי צ  מ
 .)Malassezia( פטרייה הנקראת מלסזיה
פטרייה זו מצויה על העור של כל אחד, 
אך לעיתים היא יכולה להתרבות ולגרום 
לבעיות. קטוזול שמפו פועל על ידי הריגת 

הפטרייה.
לפני השימוש בתרופה  .2

אין להשתמש בקטוזול שמפו אם:
לחומר   ) י )אלרג רגיש  אתה   ●
אחד  לכל  או  קטוקונאזול  הפעיל 
אשר  ם  וספי הנ ם  בי מהמרכי
6 סעיף  )ראה  השמפו   מכיל 

׳מידע נוסף׳(.
אל תשתמש בקטוזול שמפו אם המשפט 
לעיל נוגע לך. אם אינך בטוח, שוחח על 
כך עם הרופא או הרוקח טרם השימוש 

בקטוזול שמפו.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש 

בתרופה:
לפני הטיפול בקטוזול שמפו ספר לרופא 

אם:
אתה משתמש בתחליב או בקרם על   ●
השיער שלך המכיל סטרואידים, כמו 

בטאמטאזון או הידרוקורטיזון:
עליך להפחית בהדרגה את השימוש   ●
 2-3 במהלך  בקרם  או  בתחליב 
הטיפול  של  הראשונים  השבועות 

בקטוזול שמפו.
בדרך זו תיעצר ההתלקחות של מצבך   ●
הרפואי בזמן שקטוזול שמפו מתחיל 

לפעול.
אם יש לך שאלות על הפסקת השימוש 
בתחליב או בקרם המכיל סטרואידים, שאל 

את הרופא או הרוקח.
ילדים ומתבגרים:

קטוזול שמפו אינו מיועד לשימוש בפעוטות 
וילדים.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות:
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, 
תרופות אחרות, כולל תרופות ללא מרשם 
ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או 
לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או 
הרוקח אם אתה משתמש בקרם או תחליב 
המכיל סטרואידים לטיפול על הקרקפת 
)ראה סעיף ׳אזהרות מיוחדות הנוגעות 
לשימוש בתרופה׳(. בדרך כלל קטוזול 

שמפו איננו מגיב עם תרופות אחרות.
הריון והנקה:

ניתן להשתמש בתרופה אם הינך בהריון 
או מיניקה. התייעצי עם הרופא או הרוקח 
טרם השימוש בכל תרופה שהיא אם הינך 

בהריון או מיניקה.
נהיגה ושימוש במכונות:

קטוזול שמפו לא צפוי להשפיע על היכולת 
לנהוג או להפעיל מכונות.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
בהתאם  תמיד  בתכשיר  להשתמש  יש 
להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא 
או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן 
הטיפול בתכשיר. המינון ואופן הטיפול 

יקבעו על ידי הרופא בלבד.
תדירות השימוש בקטוזול שמפו תלויה 

בסוג הזיהום:
המינון המקובל בדרך כלל הוא:

בדלקת עור חלבית )סבוראיק דרמטיטיס( 
וקשקשים: יש להשתמש בשמפו פעמיים 

בשבוע למשך שבועיים עד 4 שבועות.
 :)Pityriasis versicolor( בפטריית שמש
יש להשתמש פעם ביום למשך 1-5 ימים.
רחץ וסבן את העור הנגוע או הקרקפת 
בקטוזול שמפו והמתן במשך 3-5 דקות 
לפני השטיפה. ודא שאתה מסבן ביסודיות 
את העור עצמו והקרקפת ולא רק את 

השיער.
כפי שנהוג בשימוש בתכשירי שמפו אחרים, 

יש להימנע ממגע עם העיניים.
אזור  עם  במגע  בא  שהשמפו  במקרה 
העיניים יש לשטוף את העיניים עם מים.

אין לעבור על המנה המומלצת.
לשימוש חיצוני בלבד.

אין לבלוע קטוזול שמפו.
30203061אם בטעות בלעת אתה או ילדך מן התרופה, 

Do not exceed the recommended 
dose.
For external use only.
Do not swallow Ketozol Shampoo. 
If you or your child has accidentally 
swallowed the medicine, refer 
immediately to a doctor or proceed to 
a hospital emergency room and bring 
the package of the medicine with you.
If you forgot to take the medicine at 
the required time, do not take a double 
dose. Use the next dose at the usual 
time and consult a doctor.
Adhere to the treatment regimen as 
recommended by the doctor.
Do not take medicines in the dark! 
Check the label and the dose  
each time you take medicine. Wear 
glasses if you need them.
If you have further questions 
regarding use of the medicine, 
consult the doctor or pharmacist.
4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Ketozol 
Shampoo may cause side effects 
in some users. Do not be alarmed 
when reading the list of side effects. 
You may not suffer from any of them.
Stop using Ketozol Shampoo and 
refer to a doctor immediately if 
you notice or suspect any of the 
following effects. You may need 
urgent medical treatment.
Effects that can occur in less than one 
user in 100:
• Severe irritation or redness of the 

skin where the shampoo was used, 
or other signs of allergy during the 
first days of the treatment.

Effects that can occur in less than one 
user in 1,000:
• Allergic reaction, swelling of the 

face, lips, mouth, tongue or throat, 
which may cause difficulty in 
swallowing or breathing.

• Peeling of the skin or blisters.
Refer to the doctor or pharmacist 
as soon as possible if you notice 
or suspect any of the following side 
effects:
Uncommon side effects )occur in up 
to one in 100 users(:
• Inflammation of the hair roots.
• Increased tear production.
• Unusual hair loss or thinning.
• Dry skin, rash, burning feeling.
• Changes in the way your hair feels.
Rare side effects )occur in up to one 
user in 1,000(:
• Impaired sense of taste.
• Eye irritation.
• Acne.
• Skin peeling.
Side effects of unknown frequency 
)effects whose frequency has not yet 
been determined(:
• Urticaria )allergic reaction(.
• Change in hair color.
If a side effect occurs, if one of 
the side effects worsens, or if 
you suffer from side effect not 
mentioned in the leaflet, consult 
with the doctor.
Reporting side effects:
Side effects can be reported to 
the Ministry of Health by clicking 
on the link “Report Side Effects 
of Drug Treatment” found on the 
Ministry of Health homepage )www.
health.gov.il( that directs you to 
the online form for reporting side 
effects, or by entering the link: 
https://sideeffects.health.gov.il.
In addition, you can report to 
Padagis via the following address:  
Padagis.co.il
5. HOW SHOULD THE MEDICINE 

BE STORED?
• Avoid poisoning! This medicine and 

any other medicine must be kept 
in a closed place out of the sight 
and reach of children and/or infants 
in order to avoid poisoning. Do not 
induce vomiting unless explicitly 
instructed to do so by the doctor.

• Do not use the medicine after the 
expiry date )exp. date( that appears 
on the bottle. The expiry date refers 
to the last day of that month.

• Do not store at a temperature above 
25°C. Protect from light.

• After first opening the bottle, use 
within 4 weeks.

6. FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the 
shampoo also contains:
Sodium Lauryl Ether Sulfate, 
Disodium Laureth Sulfosuccinate, 
Coconut Fatty Acid Diethanolamide, 
Laurdimonium Hydroxypropyl 
Hydrolyzed Collagen, Sodium 
Chloride, PEG-120 Methyl Glucose 
Dioleate, Hydrochloric Acid, Sodium 
Hydroxide, Imidurea, FD&C Red #40, 
Purified Water.
What the medicine looks like and 
the contents of the package:
Ketozol Shampoo is a viscous 
orange-red fluid. Volume of 100 ml.
Re g i s t ra t i o n  h o l d e r  a n d 
manufacturer: Padagis Israel 
Pharmaceuticals Ltd., 1 Rakefet St., 
Shoham.
Revised in August 2023 according to 
MOH guidelines.
Registration number of the medicine 
in the National Drug Registry of the 
Ministry of Health: 138.73.31583

PATIENT PACKAGE INSERT 
IN ACCORDANCE WITH THE 

PHARMACISTS’ REGULATIONS 
)PREPARATIONS( – 1986

The medicine is dispensed with a  
doctor’s prescription only

Ketozol Shampoo
Each 1 gram of shampoo contains:
Ketoconazole 20 mg
Inactive and allergenic ingredients 
in the preparation – see section 6 
‘Further Information’.
Read the leaflet carefully in its 
entirety before using the medicine. 
This leaflet contains concise 
information about the medicine. If 
you have further questions, refer to 
the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to 
treat you. Do not pass it on to others. It 
may harm them even if it seems to you 
that their medical condition is similar.
1. WHAT IS THE MEDICINE 

INTENDED FOR?
Ketozol Shampoo is intended for 
the topical treatment of seborrhoeic 
dermatitis and dandruff resulting from 
proven fungal infection, and for the 
treatment of pityriasis versicolor.
Therapeutic group:
Antifungal preparations from the 
imidazole group.
Like other types of shampoo, the 
shampoo also contains ingredients 
to clean your hair.
The shampoo treats medical 
conditions that may be accompanied 
by itching. These condit ions 
are caused by a fungus called 
Malassezia. This fungus is found on 
everyone’s skin, but sometimes it 
can overgrow and cause problems. 
Ketozol Shampoo works by killing 
the fungus.
2. BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use Ketozol Shampoo if:

• You are sensitive )allergic( to the 
active ingredient ketoconazole or 
to any of the additional ingredients 
contained in the shampoo )see 
section 6 ‘Further Information’(.

Do not use Ketozol Shampoo if the 
above statement applies to you. 
If you are uncertain, speak to the 
doctor or pharmacist about it before 
using Ketozol Shampoo.
Special warnings regarding use of 
the medicine:
Before treatment with Ketozol 
Shampoo, tell the doctor if:
• You use a lotion or cream on your 

hair that contains steroids, such as 
betamethasone or hydrocortisone:
• Gradually reduce use of the 

lotion or cream during the first 2-3 
weeks of treatment with Ketozol 
Shampoo.

• This will stop your medical 
condition from flaring up while 
Ketozol Shampoo starts to work.

If you have questions about stopping 
use of your steroid lotion or cream, 
ask the doctor or pharmacist.
Children and adolescents:
Ketozol Shampoo is not intended for 
use in infants and children.
Drug interactions:
If you are taking, or have recently 
taken, other medicines, including 
non-prescription medicines and 
nutritional supplements, tell the 
doctor or pharmacist. In particular, 
inform the doctor or the pharmacist 
if you are using a cream or lotion 
containing steroids to treat the scalp 
)see section ‘Special warnings 
regarding use of the medicine’(. 
Ketozol Shampoo usually does not 
react with other medicines.
Pregnancy and breastfeeding:
The medicine can be used if you are 
pregnant or breastfeeding. If you are 
pregnant or breastfeeding, consult 
with the doctor or pharmacist before 
using any medicine.
Driving and using machines:
Ketozol Shampoo is not expected to 
affect the ability to drive or operate 
machinery.
3. HOW SHOULD YOU USE THE 

MEDICINE?
Always use the medicine according to 
the doctor’s instructions. Check with 
the doctor or pharmacist if you are 
uncertain regarding the dosage and 
treatment regimen of the medicine. 
The dosage and treatment regimen 
will be determined by the doctor only.
The frequency of use of Ketozol 
Shampoo depends on the type of 
infection:
The usual dosage is generally:
Seborrhoeic dermatitis and dandruff: 
Use the shampoo twice a week for  
2 to 4 weeks.
Pityriasis versicolor: Use once a day, 
for 1-5 days.
Wash and lather the affected skin or 
scalp with Ketozol Shampoo and wait 
for 3-5 minutes before rinsing. Make 
sure you thoroughly lather the skin 
itself and scalp and not just the hair. 
As with other shampoo preparations, 
avoid contact with the eyes.
If the shampoo comes into contact 
with the eye area, wash the eyes with 
water.
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