Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Permethrin Aspire 50 mg/g emulsiovoide

permetriini

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

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kéanny lAdkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on mddritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi
atheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin smnulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tisséd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Permethrin Aspire on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin kdytit Permethrin Aspire-emulsiovoidetta
Miten Permethrin Aspire-emulsiovoidetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Permethrin Aspire-emulsiovoiteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SN e S e

L. Miti Permethrin Aspire on ja mihin siti kéyte tisin

Permethrin Aspire-emulsiovoiteella hoidetaan syyhya.
Permethrin Aspire-emulsiovoide on tarkoitettu vain syyhyn hoitoon aikuisille ja > 2 kuukauden
ikdisille lapsille.

Permetriinid, jota Permethrin Aspire-emulsiovoide sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin
tassd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkarilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Permethrin Aspire-emulsiovoidetta

Ladkarion voinut madratd emulsiovoiteen toiseen kayttoon tai toisella annostuksella kuin tdssa
pakkausselosteessa kerrotaan. Noudata aina lidkérin ohjeita ja ladkkeen toimittamisen yhteydessa
sithen kiinnitetyssé ohjelipussa olevia ohjeita.

Ali kiyti Permethrin Aspire-emulsiovoidetta
- jos olet allerginen permetriinille, muille pyretriineille taitimén ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Permethrin

Aspire-emulsiovoidetta:

- jos sinulla olevaa ihottumaa hoidetaan lisimunuaiskuoren hormoneilla (kortikosteroideilla), silld
sithen liittyy syyhyn pahenemisen riski

- jos sinun tiedetddn olevan allerginen krysanteemeille tai muille Compositae-ryhmén kasveille
(astereille); kayta tilloin Permethrin Aspire-emulsiovoidetta vasta keskusteltuasi ladkarin
kanssa.



Vain ulkoisesti. Viltd emulsiovoiteen péaidsya kosketuksiin silmien kanssa. Jos ndin kuitenkin kiy,
huuhtele simét runsaalla vedell4.
Permetrinid kéyttdvien hoitajien on suositeltavaa kayttid suojakisineita.

Enintiédn 23 kuukauden ikiiset lapset

Permethrin Aspire-emulsiovoidetta ei pidd kdyttdd vastasyntyneille eiki alle 2 kuukauden ikiisille
vauvoille, ellei ladkéri nin kehota. Valmisteen kaytostd vauvoille ja taaperoille ei ole riittdvasti
kokemusta. Enintdén 23 kuukauden ikéisten lasten hoidon pitdé tapahtua lddkarin tarkassa
seurannassa.

Muut léike valmis teet ja Perme thrin Aspire
Kerro aina ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettdin kdyttanyt
muita ladkkeitd.

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

Jos olet raskaana, voit kdyttdd Permethrin Aspire-emulsiovoidetta vain ladkarin kanssa keskusteltuasi.
Jos imetit, kdytd Permethrin Aspire-emulsiovoidetta vain kéytyési ladkérissa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Permethrin Aspire ei vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kiyttda koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Liddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Permethrin Aspire siséltiai butyylihydroksitolueenia (E321)
Permethrin Aspire-emulsiovoide sisdltdd butyylihydroksitolueenia (E321), joka saattaa aiheuttaa
paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa) tai silmé- ja limakalvodrsytysta.

Perme thrin Aspire-emulsiovoide sisiltii me tyyliparahydroksibentsoaattia (E218) ja
propyyliparahydroksibe nts oaattia

Permethrin Aspire-emulsiovoide sisdltdd metyyliparahydroksibentsoaattia (E218) ja
propyyliparahydroksibentsoaattia. Emulsiovoiteen ndmi apuaineet saattavat aiheuttaa allergisia
reaktioita (mahdollisesti viivdstyneitd).

Perme thrin Aspire-emulsiovoide sisiltii lanoliinia ja setostearyylialkoholia
Permethrin Aspire-emulsiovoide siséltdé lanolinia ja setostearyylialkoholia, jotka saattavat aiheuttaa
paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).

3. Miten Permethrin Aspire-emulsiovoidetta kiytetiin

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin ladkari on médrinnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on:

Iakkaat, aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret: enintddn koko tuubin sisélto.
6—12-vuotiaat lapset: enintdén puolet tuubin siséllosta.
2 kuukauden — 5 vuoden ikdiset lapset: enintdin neljisosa tuubin sisdllosta.

Jotkut aikuiset voivat tarvita koko vartalolle enemmén kuin yhden tuubin sisdllon, mutta yhdella
kayttokerralla ei saa kdyttdd enempid kuin 2 tuubia.



Kaytto lapsille

Permethrin Aspire-emulsiovoidetta voi kiyttdd alle 2-vuotiaille lapsille vain lddkdrin ohjeen mukaan.
Permethrin Aspire-emulsiovoiteen turvallisuutta ja tehoa alle 2 kuukauden ikéisille lapsille eiole
varmistettu. Tietoja ei ole saatavissa.

Antotapa
Sinetti on rikottava ennen kayttod. Kdanna kierrekorkki ylosalaisin ja paina se tuubin suuaukkoon.

Thon pitdé olla ennen hoitoa puhdas, kuiva ja viiled. Emulsiovoidetta ei pidd kayttda heti kuuman
kylvyn tai suihkun jilkeen.

Ilakkddt: Levitd emulsiovoidetta koko vartalolle, my&s niskaan, kasvoihin,
korviin ja hiuspohjaan. Silmien ympérysaluetta pitdd valttia.

Aikuiset jayli 3- | Levitd emulsiovoidetta huolellisesti koko vartalolle paatd lukuun

vuotiaat lapset: ottamatta, paitsi jos huomaat ihottumaa néilld alueilla.

Alle 3-vuotiaat Levitd emulsiovoidetta koko vartalolle, my0s niskaan, kasvoihin,

lapset: korviin ja hiuspohjaan. Silmien ympérysaluetta pitdéd valttaa.

Muista levittdd emulsiovoidetta kynsien alle, sormien ja varpaiden véliin, ranteisiin, kisivarsien
alapintaan sekd kainaloihin, napaan, rintoihin ja myds nénnien ohuelle iholle, ulkoisiin
sukupuolielimiin, nilkkoihin, ristiselin alueelle, pakaroihin ja perdaukon ympdrille. Pyyda tarvittaessa
apua emulsiovoiteen levittimiseen selkdin. Aikuisten on tarpeen auttaa lapsia valmisteen
levittimiseksi oikein. Estd lastasi nuolemasta emulsiovoidetta késistdén. Lasten on tarvittaessa
kéaytettdva kdsineiti.

Jos peset kidet ennen kuin on kulunut 8 tuntia, levitd emulsiovoidetta késiin uudelleen. Pese
emulsiovoide pois 12 tunnin kuluttua.

Jos Permethrin Aspire-emulsiovoiteen vaikutus on mielestdsi lian voimakas tai heikko, keskustele
asiasta lidkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Syyhytartunta voi olla oireeton 3—4 vikkon ajan ja tarttua toisiin ihokontaktissa. Kaikki samassa
taloudessa asuvat ja lihikontaktit pitdd siksi hoitaa samanaikaisesti, kuten edelld kuvataan, vaikka
heilld ei olisi oireita.

Hoito on uusittava 7-14 péivan kuluttua ensimmaéisestd hoitokerrasta.

Thon kutina voi jatkua vield 4 vilkkon ajan hoidon jilkeen. Kyse on tavallisesti syyhypunkeista
aiheutuvan allergisen reaktion jilkivaikutuksesta. Se ei siten valttamattd tarkoita hoidon
epaonnistumista.

Sinun pitdd noudattaa muita tarpeellisia desinfiointitoimenpiteitd, joita ovat mm. kaikkien vaatteiden
ja vuodevaatteiden peseminen 60 °C:ssa tai niiden laittaminen suljettuun pussiin vihintdén 3 paivaksi.

Jos kiytit enemmiin Permethrin Aspire-emulsiovoidetta kuin sinun pitéisi

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

- Jos olet kdyttdnyt enemmin emulsiovoidetta kuin tissd mainitaan tai enemmén kuin 1ddkéri on
madrinnyt ja voit huonosti, ota yhteyttd ladkariin, piivystyspoliklinikkaan tai
apteekkihenkilokuntaan. Ota voidepakkaus mukaasi.

- Liiallisen kdyton oireena voi ilmetd yliherkkyysreaktioita.

- Valmisteen niclemisesti tai tahattomasta nielemisestd aiheutuneina oireina on raportoitu
pahoinvointia, oksentelua, huimausta ja kramppeja.



Jos sinulla on kysyttdvad timén lidkkeen kdytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

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

Yleinen (saattaa ilmetdi enintiiéiin 1 potilaalla kymmenesta):
Poikkeavat tuntemukset ihossa (parestesiat), kuten kihelmointi, pistely, kirvelyn tunne ihossa.

Melko harvinainen (saattaa ilmetii enintidn 1 potilaalla sadasta):
Ekseema, ihottuma, punoitus.

Harvinainen (saattaa ilmetdi enintdiiéin 1 potilaalla tuhannesta):
Thon pistely.

Hyvin harvinainen (saattaa ilmetdi enintiidn 1 potilaalla kymmenestituhannesta):
Nokkosihottuma, kutina.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
Kutina, kirvelyn tunne, nesteen kertyminen kehoon.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle.
Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Perme thrin Aspire-emulsiovoiteen séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ali kiyti titi Kikettd kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Timi likevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita. Ali siilyti kylmissi.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin. Kysy kdyttimattomien ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Néin
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Permethrin Aspire-emulsiovoide siséltii

Vaikuttava aine: permetriini. 1 g emulsiovoidetta siséltid 50 mg permetriinid (25:75). Yksi tuubi
(30 g) sisdltdd 1500 mg permetriinid (25:75).



Muut aineet: butyylihydroksitolueeni (E321), karbomeerit, puhdistettu kookosdljy, glyseroli (E422),
glyserolimonostearaatti 40-55, isopropyylimyristaatti, lanoliinialkoholi /nestemédinen parafimniseos,
makrogoli-(2)-setyylieetteri, makrogolisetostearyylieetteri, metyyliparahydroksibentsoaatti (E218),
propyyliparahydroksibentsoaatti, natriumhydroksidi (E524) ja puhdistettu vesi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Permethrin Aspire on valkoinen tai luonnonvalkoinen, tasakoosteinen, homogeeninen emulsiovoide.

Permethrin Aspire-emulsiovoide on 30 gn kokoontaittuvissa alumiinituubeissa, joissa on valkoinen
kartionmuotoinen polypropeenikorkki.

Pakkauskoot: 30 g, 2x30g 4x30g
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimittd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Aspire Pharma (Malta) Limited
Trident Park, Notabile Gardens
No. 2, Level 3, Mdina Road,
Central Business District
Birkirkara CBD2010, Malta
Valmis taja

PNR Pharma Services Ltd.
Building No 2,

The Green,

Dublin Airport,

Swords,

K67 E2H3,

Irlanti

AND

Misom Labs Ltd.
Malta Life Science Park,
LS2.01.06,

Industrial Estate,

San Gwann,

SGN 3000, Malta

Télli lidéike valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimillii:

Tanska - Permethrin Aspire

Saksa - Permethrin AL 5% Creme

Suomi - Permethrin Aspire 50 mg/g emulsiovoide
Norja - Permethrin Aspire

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 01.06.2024.



Bipacksedel: Information till anvéindaren
Permethrin Aspire 50 mg/g krim
permetrin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal

- Detta likemedel har ordmnerats enbart dt dig. Ge det nte till andra. Det kan skada dem,
dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Permethrin Aspire dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Permethrin Aspire
Hur du anvénder Permethrin Aspire

Eventuella biverkningar

Hur Permethrin Aspire ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN S

1. Vad Permethrin Aspire ir och vad det anvénds for

Permethrin Aspire anvdnds mot skabb.
Permethrin Aspire ska endast anvdndas for behandling av skabb hos vuxna och barn dldre 4n
2 manader.

Permetrin som finns i Permethrin Aspire kan ocksé vara godkind for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Perme thrin Aspire

Lékaren kan ha ordinerat lakemedlet for annat anvéndningsomrade eller med annan dosering én
angiven i bipacksedeln. Folj alltid likarens ordination och anvisningarna pa etiketten pa
lakemedelsforpackningen.

Anviind inte Permethrin Aspire
- om du &r allergisk mot permetrin, andra pyretriner eller ndgot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges i1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvinder Permethrin Aspire:

- om du behandlas for utslag med binjurebarkshormoner (kortikosteroider). Det kan finnas risk
for forsdmring av skabb.

- om du vet att du dr allergisk mot krysantemum eller andra Compositae (vixter som tillhor
korgblommiga véxter) ska du endast anvinda Permethrin Aspire efter att ha talat med din
lakare.

Endast for utvértes bruk. Undvik kontakt med 6gonen. Om det dnd4 sker, skolj med rikligt med vatten.
Vérdare som applicerar permetrin tillrdds att anvénda handskar.



Barn upp till 23 méanaders alder

Permethrin Aspire ska inte anvdndas hos nyfodda och spddbarn under 2 ménaders &lder, savida inte
din likare sdger till dig att géra det. Det finns inte tillricklig erfarenhet fran spadbarn och smabarn.
Behandling av barn upp till 23 manaders alder ska endast ges under noggrann medicinsk Gvervakning.

Andra likemedel och Permethrin Aspire
Tala alltid om for likare eller apotekspersonal om du anvénder eller nyligen har anvint andra
lakemedel.

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

Om du ér gravid ska du endast anvinda Permethrin Aspire efter att du talat med din likare.
Om du ammar, anvind Permethrin Aspire forst efter att du har radgjort med din Iikare.

Korformaga och anvindning av maskiner
Permethrin Aspire paverkar inte formagan att kora bil eller anvinda maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léas darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Permethrin Aspire innehéller butylhydroxitoluen (E321)
Permethrin Aspire krdm innehaller butylhydroxitoluen (E321) som kan ge lokala hudreaktioner (t.ex.
kontakteksem) eller vara irriterande for 6gon och slemhinnor.

Permethrin Aspire innehéller metylparahydroxibensoat (E218) och propylparahydroxibe ns oat
Permethrin Aspire krim innehéller metylparahydroxibensoat (E218) och propylparahydroxibensoat.
Dessa hjilpdmnen i krdmen kan ge allergiska reaktioner (eventuellt férdrojda).

Permethrin Aspire innehéller lanolin och cetostearylalkohol

Permethrin Aspire kriim innehéller lanolin och cetostearylalkohol som kan ge lokala hudreaktioner
(t.ex. kontakteksem).

3.  Hur du anvinder Permethrin Aspire

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Rekommenderad dos ér:

Aldre, vuxna och undomar over 12 &r: Upp till en hel tub.
Barn 6-12 ar: Upp till enhalv tub.
Barn 2 manader—5 ar Upp till en fjardedels tub.

Vissa vuxna kan behdva anvéinda en extra tub for att tdcka hela kroppen, men anvéind inte mer dn
2 tuber per appliceringstillfalle.

Anvindning for barn
Permethrin Aspire ska endast anvdndas hos barn under 2 ar enligt likarordination. Sdkerhet och effekt
av Permethrin Aspire hos barn under 2 ménader har inte faststélits. Inga data finns tillgdngliga.



Adminis treringssétt
Fore anvindning, gor hal pa tubens forslutning genom att vinda pa skruvlocket och trycka det 6ver

tubens mynning,

Innan behandlingen pabdrjas ska huden vara ren, torr och sval. Krdmen ska inte anvdndas direkt efter
ett varmt bad eller en varm dusch.

Aldre: Applicera krimen 6ver hela kroppen, dven pa nacken, ansiktet, 6ron och
hérbotten. Omrédet kring 6gonen ska undvikas.

Vuxna och barn | Applicera krimen noggrant 6ver hela kroppen utom huvudet, férutom
over 3 dr: om du ser utslag i dessa omraden.

Barn under 3 dr: | Applicera krimen over hela kroppen, dven pa nacken, ansiktet, 6ron och
harbotten. Omradet kring 6gonen ska undvikas.

Glom inte att applicera krimen pa huden under naglarna, mellan fingrar och tar, pa handleder, under
armar inklusive armhalor, navel, p4 brost inklusive brdstvartornas tunna hud, yttre kénsorgan, vrister,
kors- och svansbenomréde, skinkor och runt dndtarmsmynningen. Fa hjélp om det behovs for att
applicera pa ryggen. Barn behover hjilp av vuxna for att sdkerstilla korrekt applicering. Hindra barnet
frén att slicka av krimen fran hinderna. Vid behov ska barn ha handskar pé sig.

Om hénderna tvittas inom 8 timmar ska hénderna ater smorjas in. Tvitta bort kraimen efter 12 timmar.

Om du tycker att effekten av Permethrin Aspire &r for stark eller for svag, tala med din ldkare eller
apotekspersonal.

Den som smittats med skabb kan vara symtomftri i 3—4 veckor och kan infektera andra genom
hudkontakt. Alla medlemmar i ett hushall och andra narkontakter bor diarfor behandlas samtidigt enligt
anvisningarna ovan dven om de inte har symtom.

Behandlingen ska upprepas 7-14 dagar efter den forsta behandlingen.

Klada i huden kan kvarsté i upp till 4 veckor efter behandling och beror vanligtvis pa en efterfoljande
effekt av den allergiska reaktionen mot kvalster. Séledes &r detta nddvéandigtvis inte ett tecken pa
misslyckad behandling,

Det rekommenderas att du foljer andra nddviandiga rengdringsatgérder, sdsom att tvétta alla sdngkldder
och kldder i 60 °C eller ligga dem i en forsluten pase i minst 3 dagar.

Om du anviint for stor méingd av Perme thrin Aspire

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om tex ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning,

- Kontakta likare, akutmottagning eller apotekspersonal om du har anvint mer krdm &n vad som
anges hér, eller mer dn vad din ldkare har ordinerat och du mar daligt. Ta forpackningen med
dig.

- Symtom pa dverdriven anviandning ar 6verkénslighetsreaktioner.

- Symtom som rapporterats vid oavsiktligt intag eller intag dr illaméende, krakningar, yrsel och
kramper.

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

4.  Eventuella biverkningar



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

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 patienter):
Onormala hudférnimmelser (parestesier) sasom kittlande, stickande eller brdnnande kénsla i huden.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 patienter):
Eksem, utslag, rodnad.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 patienter):
Stickande i huden.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 patienter):
Niésselutslag, klada.

Ingen kiind frekvens (kan inte berdiknas fran tillgingliga data):
Klada, brannande kénsla, ansamling av vétska i kroppen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, sjukskéterska eller apotekspersonal. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Permethrin Aspire ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven
méanad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar. Forvaras i skydd mot kyla.

Likemedel ska inte kastas iavloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte
langre anvinds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

Vad Permethrin Aspire innehaller

Aktiv substans: permetrin. 1 g krdm innehéller 50 mg permetrin (25:75). En tub (30 g) innehéller
1500 mg permetrin (25:75).

Ovriga innehallsimnen: butylhydroxitoluen (E321), karbomerer, raffinerad kokosolja, glycerol
(E422), glycerolmonostearat 40-55, isopropylmyristat, lanolinalkohol/flytande paraffinblandning,
makrogol-(2)-cetyleter, makrogolcetostearyleter, metylparahydroxibensoat (E218),
propylparahydroxibensoat, natriumhydroxid (E524) och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar



Permethrin Aspire dr envit till benvit, slat, homogen kram.

Permethrin Aspire krdm dr forpackadi 30 g hopvikbara aluminiumtuber férsedda med ett vitt
konformat lock av polypropen.

Forpackningsstorlekar: 30 g, 2 x 30 g, 4x 30 g.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Aspire Pharma (Malta) Limited
Trident Park, Notabile Gardens
No. 2, Level 3, Mdina Road,
Central Business District
Birkirkara CBD2010, Malta
Tillverkare

PNR Pharma Services Ltd.
Building No 2,

The Green,

Dublin Airport,

Swords,

K67 E2H3,

Irland

AND

Misom Labs Ltd.
Malta Life Science Park,
LS2.01.06,

Industrial Estate,

San Gwann,

SGN 3000, Malta

Detta likemedel ér godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomrade t under namnen:

Danmark - Permethrin Aspire

Tyskland - Permethrin AL 5% Creme

Finland - Permethrin Aspire 50 mg/g emulsiovoide
Norge - Permethrin Aspire

Denna bipacksedel éindrades senast 01.06.2024.



