PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Tenutex 20 mg/g + 225 mg/g emulsio iholle
disulfiraami/bentsyylibentsoaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidikkeen kiyttimisen, sillid se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten laékéari,

apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitictoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadméi koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Tenutex on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Tenutex-valmistetta
Miten Tenutex-valmistetta kdytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Tenutex-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Tenutex on ja mihin siti kiyte téiin
Tenutex on paitiiden, satiaisten ja syyhypunkkien hdatoon kaytettidviloislidke.
2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytét Te nutex-valmistetta

Al kiyti Tenutex-valmistetta

- jos olet allerginen disulfiraamille, bentsyylibentsoaatille tai timén lidkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos olet allerginen vulkaanikumin sisdltdmille orgaanisille rikkiyhdisteille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytdt Tenutex-valmistetta satiaisten tai
syyhypunkkien héétoon. On tirkedé, ettd diagnoosi tehdddn ennen hoidon aloittamista, silld kutina voi
johtua muista syistd, jotka edellyttivit toisenlaista hoitoa.

Huomioi seuraavat seikat ennen kuin kéytét Tenutex-valmistetta:

Viltd aineen joutumista silmiin.

Tenutex voi aiheuttaa joidenkin tekstiillien kellastumista tai pitkdkestoista hajua. Kayté siksi sopivia
vaatteita ja tekstiileji hoidon aikana. Suojaa myos matot, lattiat jne.

Tahranpoisto-ohje: Poista tahrat mahdollisimman pian seuraavalla tavalla:

1. Kéyté tahranpoistajaa, jos materiaali kestda sen.

2. Pese tavalliseen tapaan pyykinpesuaineella, mieluiten koneessa.

Lapset
Laakarin kanssa on keskusteltava aina, kun hoidetaan alle 1-vuotiaita lapsia.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.



Keskustele lddkérin kanssa muun kuin paétiiden hoidosta. Raskauden aikaisesta kaytostd on vain
vahin< kokemusta.

Ei ole tiedossa, erittyykd Tenutex didinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tenutex-valmisteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.

Tenutex sisiltii setostearyylialkoholia
Saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).

3.  Miten Tenutex-valmistetta kiyte tisin

Kayti tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéari on maarannyt
tai apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos
olet epidvarma.

Tarkka diagnostiikka, kontaktien jiljitys ja huolella toteutettu hoito ovat térkeitd onnistuneen
lopputuloksen saavuttamiseksi.

PAATAIT

Paitditartunnassa koko perhe tarkistetaan mutta vain ne henkilot hoidetaan, joilla on téitd tai niiden
munia lahelld padnahkaa. Tutkimukseen tarvitaan tdikampa ja suurennuslasi. Koska aine on
voimakasta, hoitoa ei tule tehdd ”varmuuden vuoksi”. Ndin vihennetdén vastustuskyvyn kehittymisen
riskid.

Tee pyyhekuiviin hiuksiin keskijakaus ja levitd Tenutex-valmistetta jakaukseen. Hiero aine jakauksen
sivuille. Tee uudet jakaukset oikealle ja vasemmalle ja levitd valmistetta hiuksiin (tarvittava maara
riippuu hiusten pituudesta, 25—75 g) juuresta hiuksen latvaa kohti — tdit eldvit ja munivat pdénahassa.
Viltd Tenutexin joutumista silmien alueelle. Pese ja kampaa hiukset huolellisesti 24 tunnin kuluttua.
Téitartunnan poistamiseksi Tenutex-thoemulsiolla toteutettava hoito on yleensa tehtévé kahdesti 8
péivan vélein yhdistettynd hiusten péivittdiseen huolelliseen kampaamiseen. Kampaa ja tarkista
hiukset pdivittdin huolellisesti 14 pdivin ajan hoidon jilkeen.

Halutessasi voit peittdd hiukset esimerkiksi villamyssylld hoitojakson aikana. Myssy ei kuitenkaan saa
olla ilmatiivis, esimerkiksi uimalakki tai muovipussi. Koska tartunta tapahtuu pddasiassa
padkontaktissa, kattavaa siivousta tai tavaroiden puhdistamista ei tarvita. Kampojen, harjojen ja
hattujen puhdistamista kuitenkin suositellaan.

Jos hoito ei tehoa, syynd voi olla véérin toteutettu hoito, uusi tartunta tai vastustuskyky. Lapset, jotka
ovat dskettdin saaneet tartunnan, ja aikuiset, joilla on tditd, eivdt usein saa lainkaan oireita ja voivat
siksi olla tirkeé tartuntalihde. Huomaa, ett tit kuolevat hitaasti, joten eldvien tdiden lIoytiminen heti
hoidon jilkeen ei valttdmattd ole merkki vastustuskyvysta.

Hakeudu ladkariin, jos useat hoitoyritykset epdonnistuvat.

SATIAISET

Keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytdt Tenutex-valmistetta satiaisten
haatoon.

Hiero Tenutex-valmistetta nivusiin, kainaloihin ja muihin karvoittuneisiin kehon osiin (esim.
jalkoihin). Padsdintoisesti hiuksia ei tarvitse hoitaa, mutta jos pdédn alueella ilmenee satiaisia, ne
hoidetaan pddtdiden tavalla. Tenutex-valmistetta ei saa kiyttdé silmien ympérilld. Jos silmaripsissa
ilmenee satiaisia, on otettava yhteys ladkérin. Valtd koko vartalon pesemistd kahden vuorokauden (48
tunnin) ajan Tenutex-hoidon jilkeen.

SYYHY

Keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytit Tenutex-valmistetta syyhyn hoitoon.

1. Pese koko keho. Kuivaa huolellisesti.

2. Hiero Tenutex-valmistetta (50—60 g) koko kehoon péété lukuun ottamatta. Péén alue on hoidettava
vain vauvoilla. Viltd Tenutexin joutumista silmien alueelle. Valtd liallista hieromista. HUOMIO!



Muista levittdd ainetta myos jalkapohjiin sekd sormien ja varpaiden vileihin. Valmisteen on oltava
levitettynd koko keholle 24 tunnin ajan.

3. Ali peseydy 24 tuntiin. Astioita tiskatessasitai vetti késitellessisi kiyti kertakiyttoisi
kumikdsineitd. Hiero Tenutex-valmistetta kdsiin tyon jilkeen ja jokaisen kdsienpesun jilkeen.

4. Pese keho huolellisesti yhden vuorokauden kuluttua hoidosta. Vaihda kaikki kehoa l&himpéna
olevat vaatteet, vuodevaatteet, pyyhkeet, kylpypyyhkeet jne. Kaikki kehoon kosketuksissa olleet
tekstiilit ja kengét on pestévi tai niitd on tuuletettava 3—5 pdivéin ajan.

5. Vaikeissa syyhytartunnoissa hoito (kohtien 1-4 mukaisesti) on toistettava viikon kuluttua.

Jos sinulla on muuta kysyttavaa tastd lidkkeestd, kysy ladkariltd, apteekista tai sairaanhoitajalta.

Jos kiytit enemmiin Tenutex-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on niellyt Iddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Hakeudu vilittomis ti 144k ériin, jos seuraavia haittavaikutuksia ilmenee:
Vakava allerginen reaktio, johon littyy kuumetta, ihottumaa, turvotusta ja verenpaineen alenemista
(anafylaktinen reaktio). Tamén haittavaikutuksen esiintymistiheys on tuntematon.

Muut haittavaikutukset
Melko harvinainen (ilmenee useammalla kuin yhdelld 1 000 henkilostd): yliherkkyysreaktiot, esim.
ihon punoitus, ihottuma, kuumotus, hiusten 1ihtd. Vaaleiden hiusten vérjaéntymisestd on ilmoitettu.

Harvinainen (ilmenee harvemmalla kuin yhdelld 1 000 henkilostd): orgaanisten rikkiyhdisteiden
aiheuttamat allergiset ihoreaktiot.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Idakérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (katso yhteystiedot alla).
[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Tenutex-valmisteen siilyttiminen

Séilytd jadkaapissa (2—8 °C). Voidaan kuitenkin sdilyttdd huoneenlammossé (alle 25 °C:ssa) enintddn
24 tunnin ajan.

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Eikettd tuubissa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Tenutex siséltia

1 g emulsiota iholle:

- Vaikuttavat aineet ovat disulfiraami 20 mg ja bentsyylibentsoaatti 225 mg.

- Muut aineet ovat kaakaovoi, steariinihappo, trolamiini, setostearyylialkoholi, eukalyptusoljy,
vesi.

Tenutex-valmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Valkoinen tai kellertdvd emulsio iholle.
Laminoitu putkilo 100 g

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Bioglan AB
Box 503 10
202 13 Malmo
Ruotsi

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi
15.04.2024



BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anvindaren
Tenutex 20 mg/g+ 225 mg/g kutan emulsion
disulfiram/bensylbensoat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehiller
information som ir viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behover mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med likare, eller apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller
dven eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med likare om inte behandlingen har avsedd effekt.

I denna bipacksedel finns information om féljande :
Vad Tenutex ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Tenutex
Hur du anviander Tenutex

Eventuella biverkningar

Hur Tenutex ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A S e

1. Vad Tenutex dr och vad det anvinds for

Tenutex &r ett parasitdddande medel mot huvudloss, flatloss och skabb. Tenutex har parasitdédande
effekt.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Tenutex

Anvind inte Tenutex:

- om du &r allergisk mot disulfiram, bensylbensoat eller ndgot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du ar allergisk mot organiska svavelféreningar i vulkaniserat gummi.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller sjukskoterska innan du anvidnder Tenutex vid behandling av flatloss eller skabb.
Det ar viktigt att diagnos ir stélld innan behandling inleds, eftersom klada kan ha andra orsaker som
krdver annan behandling.

Ténk pé foljande innan du anvidnder Tenutex:

Undvik kontakt med 6gonen.

Tenutex kan ge upphov till gulfirgning eller en viss kvarstiende doft hos vissa textilier. Anvind darfor
alltid oémma klidder och textilier i samband med behandlingen. Skydda dven mattor, golv etc.
Fldickborttagningsrdd: Flickarna bor snarast mojligt behandlas, vilket forslagsvis kan ske pa foljande
satt:

1. Anvénd flackborttagningsmedel, om materialet sa tillater.

2. Tvitta med tvittmedel pa vanligt sétt, helst i maskin

Barn



Vid behandling av barn under 1 ar bor alltid likare radfrigas.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvidnder detta likemedel.

RA&dg6r med lékare vid annan behandling &dn huvudléss. Det finns endast begransad erfarenhet av
anviandning under graviditet.

Det dr okdnt om Tenutex gir 6ver i modersmjolk.

Korforméaga och anviindning av maskiner
Tenutex har ingen eller forsumbar effekt pd forméagan att framfora fordon och anvdanda maskiner.

Tenutex inne hiller cetostearylalkohol som kan ge lokala hudreaktioner (t ex kontakteksem).

3. Hur du anvinder Tenutex

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
frén likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr
osdker.

Noggrann diagnostik, kontaktsparning och vél genomford behandling &r av stor vikt {or ett Iyckat
resultat.

HUVUDLOSS

Vid huvudloss bor hela familjen undersokas men behandla endast de personer som har 16ss eller dgg
mtill harbotten. Undersdkningen kréver luskam och forstoringsglas. Da medlet &r potent och for att
minska risken for resistensutveckling ska behandling for sédkerhets skull” undvikas.

Bena det handdukstorra haret i mitten och ligg en string Tenutex i benan. Massera ut mot sidorna.
Lagg nya benor till hdger och vénster och genomdrank haret (atgang beroende pa harlingd, 25-75g)
inifrdn och ut - det 4r vid harbotten 16ssen haller till och ligger 4gg. Undvik att fa Tenutex nira
Ogonen. Tvitta och finkamma héret efter ett dygn.

For att bli avmed 16ssen krivs i regel behandling 2 ganger med Tenutex kutan emulsion med 8 dagars
mellanrum i kombination med daglig noggrann genomkamning av héret. Finkamma och inspektera
haret dagligen under 14 dagar efter behandlingen.

Om sé onskas kan man ha en stickad mossa eller liknande G&ver haret under behandlingstiden - dock
absolut inte lufttit sddan, t ex badmossa eller plastpase. Eftersom smitta huvudsakligen sker vid
huvud-huvud kontakt behovs ej omfattande stadning och rengoring av féremal. Déremot
rekommenderas rengdring av kammar, borstar och mossor.

Utebliven effekt kan bero pa oriktig behandling, atersmitta eller resistens. Barn som nyligen smittats
och vuxna personer med 16ss saknar ofta symtom, och kan darfor utgéra en viktig smittkélla.
Observera att det tar en stund for 16ssen att do varfor fynd av levande 16ss direkt efter behandlingen
inte behdver vara ett tecken pa resistens.

Kontakta sjukvarden om upprepade behandlingsforsok misslyckas.

FLATLOSS

Tala med ldkare eller sjukskoterska innan du anvinder Tenutex vid behandling av flatloss.

Massera skrev, armhalor och andra harbevuxna stéllen pa kroppen (t ex benen) med Tenutex.
Huvudharet behover i regel inte behandlas, men skulle 16ssen upptrida dér, behandlar man som vid
huvudloss. Tenutex far inte anvdndas kring 6gonen. Vid flatloss i 6gonhéar bor dirfor likare kontaktas.
Vinta med all kroppstvitt 12 dygn efter Tenutex behandlingen.

SKABB



Tala med lidkare eller sjukskdterska innan du anvdnder Tenutex vid behandling av skabb.

1. Grundlig kroppstvétt. Torka Vil

2. Massera omsorgsfullt in hela kroppen - utom huvudet - med Tenutex (50-60 g). Bara pa spddbarn
behdver dven huvudet behandlas, undvik att fa Tenutex nira 6gonen. Undvik alltfor kraftig
gnidning. OBS! Glom ej att smorja in fotsulor och mellan tar och fingrar. Varje kvadratmillimeter
av kroppen skall vara tiackt av salvan i 24 timmar.

3. Vinta ett dygn med all kroppstvitt. Anvind gummihandskar, som sedan slings, vid disk och andra
véta arbeten. Smorj ater in hinderna med Tenutex efter arbetet samt dven efter varje handtvitt.

4. Tvatta kroppen grundligt 1 dygn efter behandlingen. Byt samtliga klider ndrmast kroppen, byt
sdnglinne, samtliga handdukar, badlakan etc. Alla textilier samt skor som har varit i nira kontakt
med kroppen ska tvittas eller vadras under 3-5 dygn.

5. Vid svara fall av skabb upprepas behandlingen (enligt punkt 1-4) efter en vecka.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

Om du anvint for stor méngd av Tenutex

Om du anvint for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fitti sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt
radgivning,

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Kontakta s jukvarden omgéaende om du drabbas av foljande biverkning:
Allvarlig allergisk reaktion med symptom som feber, hudutslag, svullnad och blodtrycksfall
(anafylaktisk reaktion). Denna biverkning forekommer hos ett oként antal anvéndare.

Ovriga biverkningar
Mindre vanliga (férekommer hos fler in 1 av 1000 anvindare): Overkinslighetsreaktioner t ex
hudrodnad, hudutslag, sveda, haravfall. Missfargning av blont har har rapporterats.

Séllsynta (forekommer hos farre &n 1 av 1000 anvéindare): Allergiska hudreaktioner mot organiska
svavelforeningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka nformationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Tenutex ska forvaras

Forvaras i kylskdp (2°C - 8°C). Kan dock forvaras utanfor kylskap (upp till 25°C), upp till ett dygn.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé tuben. Utgangsdatumet ér den sista dagen i angiven ménad.

9


http://www.fimea.fi/

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne halls deklaration

1 g kutan emulsion:

- De aktiva substanserna ér disulfiram 20 mg och bensylbensoat 225 mg.

- Ovriga innehallsimnen #r kakaofett, stearinsyra, trolamin, cetostearylalkohol, eucalyptusolja
och vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit till gulvit kutan emulsion.
Laminattub 100 g.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Bioglan AB

Box 503 10

202 13 Malmé

Sverige

Denna bipacksedel éindrades senast
15.04.2024
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