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VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Perxine 50 mg/g emulsiovoide

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
1 g emulsiovoidetta sisdltdd 50 mg permetrinid (25:75).

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Sisdltdd 90 mg/g setostearyylialkoholia (tyyppi A), emulgoivaa, ja 1,2 mg/g sorbiinihappoa.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Emulsiovoide

Valkoinen emulsiovoide, jonka koostumus on pehmed
4. KLIINISET TIEDOT

4.1. Kaiyttoaiheet

Perxine on tarkoitettu syyhyn hoitoon (aiheuttaja Sarcoptes scabiei) aikuisilla ja yli 2 kuukauden
ikéisilla lapsilla.

On otettava huomioon viralliset suositukset syyhylddkkeiden asianmukaisesta kdytosta.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
Ellei ladkari toisin kehota, suositeltava annos on seuraava:

Aikuiset jayli 1 2-vuotiaat nuoret
Levitd enintddn 30 g emulsiovoidetta (vastaa yhtd 30 gin putkea tai puolikasta 60 g:n putkea).

Pediatriset potilaat

6—12-vuotiaat lapset
Levitd enintddn 15 g emulsiovoidetta (vastaa puolikasta 30 gn putkea tai neljinnestd 60 gn putkesta).

2 kuukauden — 5 vuoden ikdiset lapset
Enintddn 7,5 g emulsiovoidetta (vastaa neljannesti 30 gin putkesta tai yhtd kahdeksasosaa 60 g:n
putkesta).

Perxine-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 2 kuukauden ikiisten lasten hoidossa ei ole varmistettu.
Tietoja eiole saatavilla.

Edelld annetut annostiedot ovat vain ohjeellisia. Varsinaista annosta voidaan sditda kunkin potilaan
tarpeiden mukaisesti ja kehon yksilollisen pinta-alan perusteella. Esimerkiksi jotkut aikuiset



spc-scab-fi-1-1

tarvitsevat suuremman méairidn emulsiovoidetta. Mikdli hoidetaan kasvoja, korvia tai pdéinahkaa,
voidaan kdyttdd suurempaa annosta.

Antotapa
Vain tholle. Liadkevalmistetta ei saa niella.

Ohut kerros emulsiovoidetta on levitettdva huolellisesti iholle (kéytto iholle).

Aikuisten on levitettdvd emulsiovoidetta yhtildisesti koko keholle, mukaan lukien kaula, kimmenet ja
jalkapohjat. P& ja kasvot voidaan jattdad hoitamatta, paitsi jos tilld alueella on syyhyn aiheuttamia
thomuutoksia.

Emulsiovoidetta levitettdessa on hoidettava erityisen tarkasti sormien ja varpaiden viliset kohdat
(myods sormen- ja varpaankynsien alapuoli), ranteet, kyynirpait, kainalokuopat, ulkoiset sukuelimet ja
pakarat.

Pediatriset potilaat

Lasten on levitettdvd emulsiovoidetta tasaisesti koko keholle, mukaan lukien kdmmenet, jalkapohjat,
kaula, kasvot, korvat ja pddnahka. Ihokohdat suun ymparilld (koska emulsiovoide voidaan nuolla pois)
ja silmét on jétettdva hoitamatta. Lapsia on estettdvd nuolemasta emulsiovoidetta késistddn. Lasten on
tarvittaessa kaytettdva kisineit.

Perxine-valmisteen kéytostd 2 kuukauden — 23 kuukauden ikdisilld lapsilla on vain viahdn kokemusta.
Niin ollen tdssé ikdryhmédssa hoito on annettava vain tarkassa ladkérin valvonnassa.

Likkddt

Iakkaiden potilaiden (yli 65-vuotiaat) on kéytettdvd emulsiovoidetta samalla tavalla kuin aikuisten,
mutta liséksi kasvot, korvat ja pddnahka on myos hoidettava. On varottava levittimésta
emulsiovoidetta silmid ympéroiville ihoalueille.

Kiyttoohje

Emulsiovoide on jitettdva iholle 8—14 tunniksi, esimerkiksi yon yli. Jotta hoidon onnistumista ei
vaaranneta, kylpemistd, suihkussa kdymistd tai peseytymistd on viltettiva tind aikana. Jos
poikkeuksellisesti on pestivi kddet ja muut hoidetut ihoalueet (pakarat, ulkoiset sukuelimet) tdnd
aikana, emulsiovoide on levitettiva uudelleen pestylle alueelle. 8—14 tunnin jilkeen emulsiovoiteen

jadmat on poistettava suihkussa tai pesemédlld saippualla ja vedella.

Edellyttien, ettd nditd kdyttoohjeita noudatetaan, yksi kdyttokerta riittdd yleensd onnistuneeseen
hoitoon. Kuitenkin tapauksissa, joissa jatkuvaa tai uusiutuvaa tartuntaa ei voida sulkea pois, on
harkittava hoidon toistamista kerran 7—14 pdivan kuluttua ensimmaisesta levityksesta.

Huomautus:

Tartunnan saaneen kanssa kontaktissa olleiden henkildiden, erityisesti perheenjisenten ja kumppanien,
on kdytiva ladkarintarkastuksessa mahdollisimman pian, ja tarvittacssa heille on annettava heti
syyhylddkettd. Mikéli tartunnan saaneen taiendeemisen klusterin kanssa on oltu lihikontaktissa, voi
olla hyddyllistd hoitaa sithen mennessé oireettomat kontaktit uusien infektioiden estdmiseksi.

Liséksi potilaiden pitdisi
o pitdd sormenkynnet lyhyind ja puhdistaa ne huolellisesti

o vaihtaa vaatteet, petivaatteet ja pyyhkeet joka pdivd 4 pdivin ajan ja pestd ne vihintdan 60 °C:n
lampotilassa

o séilyttdd esineitd, joita ei voi pestd, vahintddn 60 °Cn lampdtilassa (esim. ulkovaatteet) joitakin
paivid suljetussa muovipussissa

o imuroida matot ja verhoillut huonekalut perusteellisesti.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai muille pyretriniryhmin aineille tai kohdassa 6.1 mainituille
apuaineille. Sellaisissa tapauksissa hoito on vaihdettava kemiallisesti erilaiseen syyhylddkkeeseen.
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4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet
Vain iholle!
Permetrinid kédyttdvien hoitajien on suositeltavaa kayttda kdsineita.

Jos henkilolld on yliherkkyys krysanteemeille tai muille Compositae-heimon kasveille, hoito tulisi
antaa ainoastaan, jos se on ehdottomasti aiheellista. Naissé tapauksissa tulisi vaihtaa kemiallisesti
erilaiseen valmisteeseen.

Emulsiovoiteella voi olla drsyttidva vaikutus siimidn sidekalvoon. Kéaytettiesséd Perxine-valmistetta on
varottava, ettei emulsiovoidetta joudu silmiin tai limakalvoille (esim. nendnieluun, sukuelimiin) tai
avohaavoihin. Jos sitd joutuu kyseiselle alueelle, huuhtele kosketuskohta heti vedella.

Pediatriset potilaat
Perxine:n kéytostd 2 kk — 23 kk ikéisten lasten hoidossa on vain rajoitetusti tietoa saatavana. Néinollen
hoitoa tulee antaa télle ikdryhméille ainoastaan tarkassa ldédketicteellisessd valvonnassa.

Perxine on haitallinen kaikentyyppisille hyonteisille ja myds vesielidille (kalat, vesikirput, levit).
Akvaarioiden ja terraarioiden saastumista on viltettdva.

Huomautus:

Emulsiovoiteen apuaineet (nesteméinen parafini, valkoinen pehmeé parafiini) voivat heikentda
samaan aikaan kéytettidvien lateksituotteiden (esim. kondomit, pessaarit) tehoa ja nidin ollen niiden
luotettavuutta.

Tama lidkevalmiste sisdltdd setostearyylialkoholia ja sorbiinihappoa, jotka voivat aiheuttaa paikallisia
ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutustutkimuksia eiole tehty.
Koska on olemassa mahdollinen syyhyinfektion pahenemisen riski, iholle kdytettdvien
kortikosteroidien kdyton tilapéistd keskeyttdmistd on harkittava.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Kohtalainen mééré tietoja raskaana olevista naisista (noin 900 raskaustulosta) viittaa sithen, ettd
permetrinilld eiolisi epdmuodostumia aiheuttavaa tai sikiotoksisuutta / neonataalista toksisuutta.
Eldinkokeissa ei ole havaittu lisdéntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3).

Varotoimenpiteend on suositeltavaa vilttdd Perxine-valmisteen kdyttod ensimméisen
raskauskolmanneksen aikana, paitsi jos naisen kliininen tila edellyttdé hoitoa Perxine-valmisteella.
Perxine-valmisteen kéyttdd voidaan harkita toisen ja kolmannen raskauskolmanneksen aikana, jos se
on valttimatonta.

Imetys

Permetrimin suun kautta antoa karjalle koskevat tutkimukset osoittivat, ettd hyvin pienet
permetriinipitoisuudet erittyvat maitoon. Permetriinid havaittiin sellaisten imettidvien naisten
rintamaidossa, jotka todennékoisesti altistuivat ihon, hengityselinten tai ruoan vélitykselld.
Imettévien naisten ei pidd turvallisuussyistd imettdd viiteen pdivddn Perxine-valmisteen kdyton
jalkeen.
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Hedelmillisyys
Permetriinin vaikutuksesta hedelméllisyyteen eiole kliinisid tietoja.

Eldinkokeissa eiole havaittu Perxine-valmisteella olevan relevantteja vaikutuksia hedelmillisyyteen,
kun valmistetta annetaan paikallisesti.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Perxine-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Elinjéiirjes telmiluokka yleinen harvinainen | hyvin harvinainen tunte maton
(= 1/100, (= 1/10 000, (< 1/10 000) (koska saatavissa
< 1/10) < 1/1 000) oleva tieto ei riitd
esiintyvyyden
arviointiin)
Hermosto parestesia, padnsarky
polttava
tunne iholla
Hengityselimet, dyspnea
rintakehi ja (herkilld/allergisilla
vilikarsina potilailla)
Ruoans ulatus elimisto pahoinvointi
Iho ja ihonalainen kutina, naarmu, kosketusihottuma,
kudos punoittava follikuliitti, ihon nokkosihottuma
ihottuma, hypopigmentaatio
kuiva iho

Kutina, punoittava ihottuma, ihon kihelmdinti, poltteleva tai pistelevd tunne ja kuiva iho voivat myos
johtua itse taudista. Kutina ja syyhyn jilkeinen ihottuma voivat jatkua enintdén neljan vikon ajan
hoidon jilkeen. Témaé johtuu reaktiosta tapettuja syyhypunkkeja vastaan. Pehmennysaineita ja
Oliykylpyja suositellaan kuivan ihon jatkohoidoksi.

Kosketusihottuman oireet voivat levitd hoidettavan alueen ulkopuolelle.

Oksentelua ei ole raportoitu Perxine-valmisteen kidyton jilkeen, mutta sitd tiedetdén ilmenevian muiden
permetriinid sisdltdvien lddkevalmisteiden yhteydessa.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tdrkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin,
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea. fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus
Yliannosta ei tarvitse pelitd levitettdesséd valmistetta kehon pinnalle.

Epdhuomiossa tapahtuvan niclemisen tapauksessa on aina kddnnyttava lddkarin puoleen.

Akuutti pyretroidimyrkytys voi aiheuttaa pahoinvointia, péadnsirkya, heitehuimausta ja visymysta;
vakavissa tapauksissa on raportoitu kihelmointid, puutumista, ylikithottuneisuutta ja kouristuksia.
Mikali lapsi on epdhuomiossa niellyt Perxine-putken sisdltod, mahahuuhtelua on harkittava, jos
konsultaatio tapahtuu 2 tunnin sisdlld nielemisesta.
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5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: ULKOLOISTEN HAATOON KAYTETTAVAT LAAKEAINEET,
MYOS SYYHYLAAKKEET, Pyretriinit, sis. synteettiset yhdisteet
ATC-koodi: PO3AC04

Permetrimi (3-fenoksi-bentsyyli(f)-cis-trans-3-(2,2-dikloorivinyyli)-2,2-dimetyylisyklopropaani-
karboksylaatti) on synteettinen pyretroidi, joka on myrkyllinen punkeille suun kautta ja kosketuksen
kautta.

Vaikutusmekanismi

Permetriini on synteettinen pyretroidin cis- ja trans-isomeerien seos. Se on paikallinen
hyonteismyrkky ja punkkimyrkky, joka vaikuttaa moniin hyonteisiin ja punkkeihin, myds
syyhypunkkiin.

Permetriini vaikuttaa hydnteisten neuronien membraaneihin, héiriten natriumionien virtausta
membraanipolarisaatiota sditelevissd kanavissa (lahinnd jannitteen sddtelemissa natriumkanavissa).
Tama hiirid johtaa aistien ylikiihottuneisuuteen, koordinaation puutteeseen ja uupumiseen.

Resistenssimekanismi

Lajilla Sarcoptes scabiei var. canis (patogeeni, joka saa aikaan kapia koirissa) resistenssi
permetriinille on litetty “’knock-down”-resistenssi (kdr)-mutaatioon ldékeaineen kohderakenteen,
punkkien natriumkanavan, geenissa.

On myos pohdittu muita mutaatioita, jotka edistdvit permetriinin nopeutunutta eliminaatiota
effluksipumppujen vilitykselld tai esteraasien tai muiden detoksifikaatioentsyymien aiheuttaman
lisidntyneen hajoamisen vilitykselld. Mitddn ndistd mekanismeista ei kuitenkaan ole osoitettu in vivo.

Pediatriset potilaat

Vastasyntyneet ja vauvat

Permetriinin turvallisuutta ja tehoa vastasyntyneilld ja alle 2 kuukauden ikdisilli vauvoilla eiole
todettu, koska tietoja ei ole saatavilla prospektiivisista tutkimuksista tai suuremmista tapaussarjoista.
Rajoitettu médra tapausraportteja koskien alle 2 kuukauden ikdisten lasten syyhyn hoitoa eivét viittaa
sithen, ettd paikallisesti kdytettdvain permetriniin liittyisi erityisid turvallisuuteen liittyvid
huolenaiheita tdssé ikdryhméssd, mutta mitddn selvda johtopdétostd ei voida tehdi.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen ja jakautuminen

Terveilld vapaaehtoisilla ja syyhypotilailla tehdyt tutkimukset viittaavat sithen, ettd iholle levitettidessa
vain noin 0,5 %— 1 % annoksesta imeytyy systeemiseen verenkiertoon. Suurin osa annoksesta poistuu
pesemélld tai se jad ihon ja epidermiksen ylékerroksiin (stratum corneum).

Biotransformaatio

Imeytynyt permetriini metaboloituu nopeasti niséikkdiden ihossa ja maksassa esterihydrolyysin
vilitykselld ja vdhdisemmissid méérin hapettumalla inaktiivisiksi metaboliiteiksi, jotka erittyvét
ensisijaisesti virtsaan. Permetriinin ensisijaiset metaboliitit voitin havaita virtsassa muutama tunti
koko keholle levittaimisen jilkeen terveissd vapaaehtoisissa tai syyhypotilaissa.

Eliminaatio

Suurimmat erittymisméérét havaittin ensimmaéisten 48 tunnin aikana, mutta vahdisid maarid
metaboliitteja oli vield havaittavissa henkildiden virtsassa 7 vuorokautta hoidon jilkeen. Erityksen
yleisprofiili viittaa sithen, ettd alle 0,5 % levitetystd permetriinistd imeytyy ensimmadisten 48 tunnin
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aikana. Mitdén kliinisesti relevanttia metaboliittien kerddntymisté ei odoteta, koska aineen metabolia
on imeytymistd nopeampaa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Akuuttia ja kroonista toksisuutta koskevissa tutkimuksissa ei saatundyttod, joka viittaisi aikaisemmin
tuntemattomiin haittavaikutuksiin ihmisissd. Liséksi ndyttdd relevantista genotoksisuuden tai
karsinogeenisuuden mahdollisuudesta eiole. Hiirilld, rotilla ja kaniineilla tehdyissa
lisddntymistoksisuutta koskevissa tutkimuksissa toistuvan suun kautta tapahtuneen annostelun jilkeen
permetriinin vaikutuksia havaittin vain annoksilla, jotka ylittivdt S-prosenttisen emulsiovoiteen
paikallisesta kaytostd odotettavissa olevan altistuksen. Tadméan vaikuttavan aineen aiotun kayton
jalkeen on odotettavissa, ettd vedenpuhdistuslaitoksen ldpéistydén silli on vakava haitallinen vaikutus
vesieliihin (vesikirput ja kalat) ja maaelidihin (kasvit) (ks. kohta 6.6).

Lisétietoja toksisuudesta eldimille vahingossa tapahtuneen siirtymisen johdosta on kohdassa 6.6.
Tutkimuksissa ympéaristoon kohdistuvien riskien arviointi on osoittanut, ettd permetriini on hitaasti
hajoava, mahdollisesti biokertyvd ja myrkyllinen ympéristolle (ks. kohta 6.6).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Setostearyylialkoholi (tyyppi A), emulgoituva

Nesteméinen parafiini

Valkovaseliini

Sorbiinthappo

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, titd lidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

3 vuotta
Pakkauksen ensimméiisen avaamisen jilkeen: 3 kuukautta

6.4. Sailytys

Téamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)
Alumiiniputket, joissa on HDPE-kierrekorkki.
Pakkauskoot: 30 g ja 60 g.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdiméatti ole myynnissa.

6.6. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Téama ladkevalmiste voi muodostaa vaaran ymparistolle (ks. kohta 5.3). Kéyttdméton lidkevalmiste tai
jate on hdvitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Koska permetriinin tiedetéén olevan erittdin myrkyllinen vesielidille, sedimentin elidille ja maaperdn
elidille, on tirkedd, ettd kiyttdmatontd lddkevalmistetta ei hivitd talousjitteen mukana, vaan
kdyttdmiton valmiste havitetiddn paikallisten vaatimusten mukaisesti ympériston suojelemiseksi. On
myos tiarkedd vilttda akvaarioiden, terraarioiden saastumista tai iholle levitetyn valmisteen joutumista
kosketuksiin selkdrangattomien, erityisesti hyonteisten kanssa (katso kohta 5.3).

Téama ladkevalmiste on myrkyllinen kissoille, jos ne altistuvat sille.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Strasse 1

64646 Heppenheim

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

38603

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivimaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

10.05.2022
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Perxine 50 mg/g krim

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 g krdm innehéller 50 mg permetrin (25:75).

Hjilpdmnen med kéind effekt:
Innehéller 90 mg/g emulgerande cetostearylalkohol (typ A) och 1,2 mg/g sorbinsyra.

For fullstindig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Krim

Vit krdm med mjuk konsistens

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1. Terapeutiskaindikationer

Perxine &r avsett for behandling av skabb (orsakad av Sarcoptes scabiei) hos vuxna och barn fran
2 manaders dlder.

Officiella riktlinjer om lAmplig anvdndning av likemedel mot skabb ska beaktas.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering
Savida inte likare ordinerat annorlunda &r rekommenderad dos enlig foljande:

Vuxna ochungdomar over 12 ar
Applicera upp till 30 g krdim (motsvarande en tub a 30 g eller 2 tub a 60 g).

Pediatrisk population

Barnialdern 6—12 ar
Applicera upp till 15 g krdim (motsvarande - tub a 30 g eller % tub a 60 g).

Barnialdern 2 manader — 5 ar
Upp till 7,5 g krdm (motsvarande "4 tub a 30 g eller Yz tub a 60 g).

Sékerhet och effekt for Perxine for barn under 2 ménaders &lder har inte faststéllts. Inga data finns
tillgdngliga.

Ovanstaende doseringsinformation &r endast avsedd som vigledning. Den faktiska dosen kan justeras
enligt den enskilda patientens behov och den enskilda kroppsytan. Exempelvis behovs en stérre méngd
kram till vissa vuxna. En hogre dos kan anvidndas vid behandling av ansikte, 6ron eller harbotten.
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Administreringsstt
Endast for kutan anvandning. Likemedlet far inte svéljas.
Ett tunt lager krim ska noga appliceras pa huden (kutan anvindning).

Vuxna ska applicera krdmen jamnt 6ver hela kroppen inklusive hals, handflator och fotsulor. Huvudet
och ansiktet kan limnas om inte skabb-efflorenenser finns i detta omrdde.

Vid applicering ska omrddet mellan fingrarna och tdrna (dvenunder finger- och tdnaglar),
handlederna, armbagarna, armhalorna, de yttre kdnsorganen och skinkorna behandlas sérskilt
noggrant.

Pediatrisk population

Barn ska applicera krimen jamnt 6ver hela kroppen, inklusive handflator och fotsulor, hals, ansikte.
6ron och harbotten. Delar av huden runt munnen (eftersom krdmen kan slickas av) och 6gonen ska
lamnas.Barn ska hindras fran att slicka av kramen frén héinderna. Vid behov ska barn ha handskar pa

sig.

Endast begransad erfarenhet ar tillginglig frdn anvindning av Perxine hos barn i dldern 2 ménader till
23 ménader. Behandling far dirfor endast ges under niara medicinskt Gverinseende till denna

aldersgrupp.

Aldre

Aldre patienter (6ver 65 4r) ska anviinda krimen pd samma sétt som vuxna, men dirutdver ska dven
ansikte, 6ron och harbotten behandlas. Forsiktighet ska iakttas for att undvika att krimen appliceras pa
omraden runt 6gonen.

Bruksanvisning

Kridmen maste sitta kvar pa huden i 8 till 14 timmar, exempelvis 6ver natten. For behandlingen inte
ska forlora effekt ska badning, duschning och tvittning undvikas under denna period. Om, i
undantagsfall, hinderna och andra delar av det behandlade hudomradet (skinkor, yttre konsorgan)
tvittas inom denna period ska krdmen appliceras pa nytt pa det tvittade omradet. Efter 8 till 14 timmar
ska rester av krimen tas bort genom att duscha eller genom att tvitta med tval och vatten.

Forutsatt att dessa bruksanvisningar foljs rdcker deti allmidnhet med en enda applicering for
framgangsrik behandling. Men i de fall dar ett hallande eller fornyat angrepp inte kan uteslutas, bor en
upprepad behandling en gang 7—14 dagar efter den forsta appliceringen dvervigas.

Obs:

Personer som man kommer inéra kontakt med, sérskilt familjemedlemmar och partners, ska genomga
en likarundersokning snarast majligt och ska vid behov ges behandling mot skabb. Vid nira kontakt
med infekterade personer, eller endemiska kluster, kan det vara ldmpligt att behandla hittills
symtomfria kontakter for att forhindra aterinfektion.

Patienter bor dessutom
o hélla fingernaglar kortklippta och rengéra dem noga
o byta klider, sdngkldder och handdukar dagligen under 4 dagar och tvétta dem i minst 60 °C

o forvara saker som inte tal tvtt (t.ex. ytterkldder) vid minst 60 °C i ndgra dagar i en forsluten
plastpase
o dammsuga mattor och stoppade mdbler noga.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller andra substanser i pyretringruppen eller mot nagot

hjidlpdimne som anges i avsnitt 6.1. I sddana fall ska behandling bytas till ett kemiskt annorlunda
skabbmedel.
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4.4 Varningar och forsiktighet
Endast for kutan anvandning!
Vérdare som applicerarar permetrin tillrdds att anvénda handskar.

Vid overkénslighet mot krysantemum eller andra korgblommiga véxter ska behandling endast ges vid
starka indikationer. I sddana fall ska behandlingen dndras till en substans med annorlunda kemiska
egenskaper.

Kramen kan ha en irriterande effekt pa 6gats bindhinna. Vid anvindning av Perxine ska man se till att
krdmen inte hamnar i 6gonen eller kommer i kontakt med slemhinnor (t.ex. nasofaryngealt omrade,
omrade kring konsorgan) eller 6ppna sar. Vid kontakt, skolj omedelbart kontaktomradet med vatten.

Pediatrisk population
Det finns endast begrinsad erfarenhet av Perxine hos barn i aldrarna 2 méanader till 23 manader. For
denna aldersgrupp far darfor behandlingen endast ges under noggrann medicinsk Gvervakning.

Perxine dr skadligt for alla typer av insekter och dven for vattenlevande livsformer (fiskar, daphnia,
alger). Kontaminering av akvarier och terrarier ska undvikas.

Obs:
Kriamens hjélpdmnen (flytande paraffin, vit mjuk paraffin) kan férsémra egenskaperna och ddrmed
tillforlitligheten hos latexprodukter (t.ex. kondomer, pessar) som anvénds samtidigt.

Detta lakemedel innehaller cetostearylalkohol och sorbinsyra vilka kan orsaka lokala hudreaktioner
(t.ex. kontakteksem).

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.
Pa grund av en potentiell risk for forvirrad skabbinfestation ska ett tillfalligt avbrott av anvindning av
dermala kortikosteroider dvervigas.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

En mattlig mdngd data fran gravida kvinnor (cirka 900 graviditeter) tyder inte pa ndgon missbildnings-
eller foster/neonatal toxicitet av permetrin. Djurstudier tyder inte pa reproduktionstoxikologiska
effekter (se avsnitt 5.3).

Som en forsiktighetsatgérd bor man undvika anvdndning av Perxine under graviditetens forsta
trimester och anvédnda likemedlet endast dé tillstdndet nnebér att det dr absolut ndodvéndigt att
kvinnan behandlas med Perxine. Anvdndning av Perxine kan dvervidgas under graviditetens andra och
tredje trimester om det dr nodvéndigt.

Amning

Studier efter oral administrering av permetrin hos ndtkreatur har visat att mycket liga koncentrationer
av permetrin utsondras i mjolk. Permetrin aterfanns i brostmjolken hos ammande kvinnor som troligen
exponerats via hud, andningsvégarna eller maten.

Av sikerhetsskil ska ammande kvinnor inte amma i fem dagar efter anvindning av Perxine.

Fertilitet

Det finns inga kliniska data avseende effekter av permetrin pa fertilitet.
Djurstudier har inte visat relevanta effekter av Perxine pa fertilitet vad giller topikal administrering.
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4.7 Effekter pa forméigan att framfora fordon och anvéinda maskiner
Perxine har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar

Organklass vanliga séllsynta mycket sillsynta ingen kind
(= 1/100, < 1/10) (= 1/10 000, (< 1/10 000) frekvens
< 1/1 000) (kan inte
beréknas fran
tillgdngliga data)
Centrala och parestesi, huvudvirk
perifera brinnande
nervsystemet kénsla 1 huden
Andningsvigar, dyspné (hos
brostkorg och kénsliga/allergiska
me dias tinum patienter)
Magtarmkanalen illamaende
Hud och pruritus, exkoriation, kontakteksem,
subkutan viavnad | erytematost follikulit, urtikaria
utslag, torr hud hypopigmentering
i huden

Pruritus, erytematosa utslag, krypningar 1 huden, en svidande eller stickande kénsla samt torr hud kan
ocksa forkomma till f6ljd av sjilva sjukdomen. Pruritus och eksem som uppstar efter skabb kan
kvarsta i upp till fyra veckor efter avslutad behandling. Detta orsakas av en reaktion mot de avdodade
skabbkvalstren. Mjukgérande medel och oljebad rekommenderas som uppfolande behandling vid torr
hud.

Symtom péa kontakteksem kan sprida sig utanfor det behandlade omréadet.

Krikningar rapporterades inte efter anvindning av Perxine men férekommer i samband med andra
likemedel som innehéller permetrin.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www. fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering
Det finns ingen risk for 6verdosering vid applicering pa kroppsytan.

Vid oavsiktlig nedsvilning ska en ldkare alltid kontaktas.

Akut forgiftning med pyretroider kan orsaka illamaende, krikningar, huvudvérk, yrsel och trétthet; i
svara fall stickningar, domningar, hyperexcitabilitet och konvulsioner har rapporterats.

Om ett barn oavsiktligt fari sig innehallet 1 en tub Perxine ska magskoljning Gvervigas om
konsultation sker inom 2 timmar efter fortiring,
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5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: MEDEL MOT EKTOPARASITER, INKL. SKABBMEDEL, Pyretriner,
inkl. syntetiska foreningar
ATC-kod: PO3AC04

Permetrin (3-fenoxibensyl (f)-cis-trans-3-(2,2-diklorovinyl)-2,2-dimetylcyklopropankarboxylat) aren
syntetisk pyretroid med oral aktivitet och kontaktaktivitet mot kvalster.

Verkningsmekanism

Permetrin 4r en blandning av syntetiska pyretroida cis- och transisomerer. Det ér en topikal insekticid
och akaricid som verkar pd méanga insekter och kvalster inklusive skabbkvalster.

Permetrin paverkar insekters nervcellsmembran, vilket stér natriumjonflodet i kanalerna som reglerar
membranpolsarisering (frimst spanningsstyrda natriumkanaler). Denna stérning resulterar i sensorisk
hyperexcitabilitet, bristande koordination och utmattning.

Resistensmekanism

I Sarcoptes scabiei var. canis (patogenen som orsakar skabb hos hund), har resistens mot permetrin
forknippats med ’knockdown”-resistens (kdr)-mutation i likemedlets malstrukturer, kvalstrernas gen
for natriumkanalen.

Andra mutationer som frimjar en accelerad eliminering av permetrin via effluxpumpar eller en 6kad
nedbrytning via esteraser eller andra detoxifieringsenzym har ocksa diskuterats. Ingen av dessa
mekanismer har dock faststillts in vivo.

Pediatrisk population

Nyfodda och spidbarn

Sékerhet och effekt for permetrin for nyfédda och spddbarn under 2 manader har inte faststéllts
eftersominga data finns tillgéngliga fran prospektiva prévningar eller storre fallserier. Ett begransat
antal fallrapporter fran behandling av barn under 2 manader som uppvisar skabb tyder inte pa nigra
sdkerhetsrisker for anviindning av topikalt permetrin i denna aldersgrupp, men ingen definitv slutsats
kan dras.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption och distribution

Studier av friska frivilliga och patienter med skabb tyder pa att endast 0,5-1 % av dosen absorberas till
systemisk cirkulation efter applicering pa huden. Den storsta delen av dosen avligsnas med tvitt eller
avlagras ide dversta hudlagren och epidermis (stratum corneum).

Metabolism

Absorberat permetrin metaboliseras snabbt i hud och lever hos diggdjur frimst som esterhydrolys och
1 mindre utstrickning genom oxidering till inaktiva metaboliter som framst utsondras i urinen.
Permetrins huvudsakliga metaboliter kunde pavisas i urinen inom nagra timmar efter en
helkroppsapplicering av friska frivilliga eller patienter med skabb.

Eliminering

De hogsta utséndringsnivderna pévisades inom de forsta 48 timmarna, men laga nivier av metaboliter
kunde fortfarande pavisas i individernas urin 7 dagar efter behandling. Det 6vergripande monstret for
utsondring tyder pa att mindre dn 0,5 % av applicerat permetrin absorberas under de forsta

48 timmarna. Ingen kliniskt relevant ackumulering av metaboliter forvéntas eftesom metabolismen av
substasen sker snabbare dn absorptionen.
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5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

I studier avseende akut och kronisk toxicitet finns inga beldgg som tyder pa tidigare okédnda
biverkningar hos médnniska. Det saknas dessutom beligg for relavant genotoxisk eller karcinogen
potential. I studier avseende reproduktiontoxikologiska effekter i mus, ratta och kanin efter upprepad
oral administrering av permetrin observerades effekter endast for doser vid exponeringar avsevirt
hogre 4n den forvéntade exponeringen vid topisk anvdandning av 5 %-kramen. Efter den avsedda
anviandningen av den aktiva substansen forvéntas en allvarlig skadlig effekt pa vattenorganismer
(daphia och fisk) och marklevande organismer (véxter) ndr den sldpps ut fran avloppsreningsverk (se
avsnitt 6.6).

Mer information om toxicitet hos djur pé grund av oavsiktligt intag finns i avsnitt 6.6.
Miljoriskbeddmning har visat att permetrin &r persistent, potentiellt bioackumulerande och giftigt for
miljion (se avsnitt 6.6).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Cetostearylalkohol (typ A), emulgerande

Flytande paraffin

Vitt vaselin

Sorbinsyra

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Dé blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

3ar
Efter behallarens forsta dppnande: 3 méanader

6.4. Sirskilda forvarings anvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Aluminiumtub med ett skruvlock av HDPE.

Forpackningsstorlekar: 30 g och 60 g.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6. Sirskilda anvisningar for destruktion

Detta likemedel kan utgora en risk for miljon (se avsnitt 5.3). Ej anvint likemedel och avfall ska
kasseras enligt géllande anvisningar.

Eftersom permetrin konstaterats vara mycket toxiskt for vatten-, sediment- och markevande
organismer &r det viktigt att inte kasta oanvint likemedel bland hushallsavfall utan kassera oanvant
lakemedel i enlighet med gillande anvisningar. Det dr ocksa viktigt attundvika att likemedlet
fororenar akvarier eller terrarier och att likemedlet kommer i kontakt med ryggradsiésa djur, sérskilt
insekter (se avsnitt 5.3).
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Detta likemedel ar toxiskt for katter som exponeras.
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