VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nix 5 % emulsiovoide

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: Tamé emulsiovoide siséltdd formaldehydia ja
butyylihydroksitolueenia, ks. kohta 4.4.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Emulsiovoide.

Valmisteen kuvaus: valkonen emulsiovoide.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Syyhy.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Tarkkoja annostussuosituksia on vaikea antaa, silld ihon pintaominaisuudet ja ihotyyppi vaihtelevat.
Alla olevasta taulukosta kdy iimi kertahoidon voidemaéra eri ikdryhmissd. Kaksi hoitokertaa 7-10
péivin vélein.

Ikiryhmi Kertahoidon voideméiri eri ikiryhmiss
Aikuiset, iakkdat ja yli 12-vuotiaat lapset Kokonainen voidetuubi (30 g) *
6—12-vuotiaat lapset 1/2 voidetuubi (15 g) *

2 kk — 5-vuotiaat lapset 1/4 voidetuubi (7.5 g) *

*Hoito toistetaan 7-10 péivén kuluttua ensimméisen hoitokerran jilkeen.

Yksittdiset aikuiset voivat tarvita enemmén kuin yhden tuubin siséllon, mutta enemmén kuin

2 tuubillista (yhteensd 60 g) kisittelyd kohti ei ole tarpeen. Tapauksissa, joissa my0s pdd, niska,
hiuspohja ja korvat ovat saaneet tartunnan, tarvittava voidemédrd saattaa olla hieman isompi kuin mité
ylld olevassa taulukossa on esitetty.

Nix-emulsiovoide levitetddn puhtaalle, kuivalle ja viiledlle iholle. Jos potilas on ottanut limpiméan
kylvyn ennen hoitoa, thon on annettava jadhtyd ennen emulsiovoiteen levittdmista.

Lapsia pitdd estdd nuolemasta emulsiovoidetta kdsistddn. Lasten pitdd tarvittaessa kayttdd kisineitd.




Voide tulee levittdd mieluiten illalla ja pesté pois seuraavana aamuna 8—12 tunnin jilkeen kasittelysta.
Jos késid on pesty 8 tunnin sisdlld voitelemisesta, ne tulisi voidella uudestaan.

Kutinaa voi tuntua vield 2-3 vilkkkoa tehokkaan hoidon jidlkeen. Jos kutina ei ole loppunut 3 viikossa,
tulee ottaa yhteys ladkariin.

Aikuiset jayli 2-vuotiaat lapset

Voidetta levitetddn koko vartalolle, paitsi kasvoihin, jollei sielld ole syyhya. Erityistd huolellisuutta on
noudatettava voiteen levittimisessd sormien ja varpaiden vileihin, kynnenalusiin, ranteisiin,
kainaloihin, ulkoisiin sukupuolielimiin, rintoihin ja pakaroihin.

Likkddit

Voidetta levitetddn koko vartalolle, my&s kaulalle, korviin ja hiuspohjaan. Erityistd huolellisuutta on
noudatettava voiteen levittimisessd sormien ja varpaiden véleihin, kynnenalusiin, ranteisiin,
kainaloihin, ulkoisiin sukupuolielimiin, rintoihin ja pakaroihin. Voiteen levittimistd siimid
ympdroiville alueelle on véltettava.

Pediatriset potilaat

Alle 2-vuotiaat lapset

Nix-hoitoa saa antaa alle 2-vuotiaalle lapselle ainoastaan lddkarin madrdyksesta.

Voidetta levitetdén koko vartalolle, myds kaulalle, korviin ja hiuspohjaan. Erityistd huolellisuutta on
noudatettava voiteen levittimisessd sormien ja varpaiden véleihin, kynnenalusiin, ranteisiin,
kainalothin, kdmmeniin, jalkapohjiin, ulkoisiin sukupuolielimiin ja pakaroihin. Voiteen levittdmisté
suun ympdrille on viltettidva, koska lapsi saattaisi nuolla voidetta. Myds voiteen levittdmistd silmié
ympardiville alueelle on viltettava.

Antotapa
Tholle.
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, muille synteettisille pyretroideille tai pyretriineille tai kohdassa 6.1
mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvéit varotoimet

Vain ulkoiseen kayttoon.

Permetriini ei drsytd silmid. Valmisteen joutumista silmiin on kuitenkin viltettdva, koska emulsiovoide
itsessddn voi aiheuttaa huomattavaa silmi-arsytysti. Jos emulsiovoidetta vahingossa joutuu silmiin,
tulee silmit huuhdella vilittomasti runsaalla vedelld tai tavallisella natriumkloridiliuoksella, jos sitd on
heti saatavilla.

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

erilaiseen valmisteeseen.

Nix-emulsiovoidetta annostelevan hoitajan kannattaa kdyttda suojakdsineitd mahdollisesti késiin
kohdistuvan arsytyksen vilttdmiseksi (ks. kohta 6.6).

Pediatriset potilaat ja idkkddt
Alle 2-vuotiaita lapsia ja ifkkiitd tulee hoitaa ainoastaan lddkarin madrdyksestd.

Nix-emulsiovoiteen kaytostd 2 kk — 23 kk ikdisten lasten hoidossa on vain rajoitetusti tietoa saatavana.
Naiin ollen hoitoa tulee antaa télle ikiryhmélle ainoastaan tarkassa lddketieteellisessd valvonnassa.
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Téama ladkevalmiste sisdltdd formaldehydid, joka saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim.
kosketusihottumaa).

Tama ladkevalmiste sisdltdd butyylihydroksitolueenia, joka saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita
(esim. kosketusihottumaa) tai silmé- ja limakalvoédrsytysta.

Eksemaattisia reaktioita eipidd hoitaa kortikosteroideilla ennen Nix-hoitoa, koska timi
saattaisi pahentaa syyhyi heikentimilli immuunivastetta punkkeihin. Ei kuitenkaan ole
kovin todenniikoisti, ettid kortikosteroidien ja Nix-valmisteen vélilli ilmenisi
yhteisvaikutus, joka voimistaisi haittavaikutuksia tai heikentiisi nididen hoitojen tehoa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.
Talld 1dakevalmisteella ei kuitenkaan ole mitddn tunnettuja, epdiltyjd tai ilmoitettuja yhteisvaikutuksia.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

Hiirelld, rotalla ja kaninilla tehdyissé lisdéntymistutkimuksissa (200—400 mg/kg/vrk suun kautta) ei
saatundyttod permetriinin haitallisesta vaikutuksesta sikioon. Permetriinin kdytosti raskaana oleville
naisille on hyvin vihén tietoa. Koska eldintutkimukset eivdt aina ennusta vastetta ihmiseen, hoitoa
raskauden aikana on harkittava vain, jos se on selvésti tarpeen. Systeemisesti imeytyvd permetriinin
méird kokovartalokésittelyn jilkeen on hyvin vihéinen.

Imetys

Tutkimukset, joissa permetriinid annettiin naudoille suun kautta, osoittivat permetriinin erittyvin
lehménmaitoon vain hyvin pienend pitoisuutena. Ei tiedetd, erittyyké permetriini thmisen

rintamaitoon. Koska permetriini imeytyy elimistdon vain hyvin pienind méérind ja teoriassa vain hyvin
pieni prosentuaalinen osuus tistd maddrdstd erittyy rintamaitoon, rintamaidon permetriinipitoisuus ei
todennikoisesti aiheuta minkdénlaista riskid vastasyntyneelle tai imevéiselle. On harkittava, pitdisikd
hoidosta imetysaikana pidéttiaytyd vai pitdisikd imetys keskeyttda tilapdisesti.

Hedelmillisyys
Permetriinin vaikutuksesta hedelméllisyyteen on vain hyvin véhén tietoa. Rotilla ja hiirilli tehdyt

eldinkokeet osoittavat, ettd eldimilld, jotka altistuivat suurille permetriiniannoksille tai pitkdaikaisesti
systeemisten antoreittien kautta, ilmeni merkkejd lisidntymistoksisuudesta. Vastaavista vaikutuksista
thmisilld ei ole tietoa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Nix-emulsiovoiteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kéyttdkykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Seuraavat haittavaikutukset on lueteltu taulukossa MedDRA m elinjirjestelméluokituksen ja
yleisyyden mukaan. Haittavaikutusten yleisyysluokat on méiéritelty seuraavasti: Hyvin yleinen

(= 1/10), yleinen (> 1/100), < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000,
<1/1 000), hyvin harvinainen (<1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riité
esiintyvyyden arviointiin).

Melko harvinaiset Tho ja ihonalainen kudos: Punoitus, ekseema, thottuma.
Yleiset Hermosto: Parestesiat.
Tuntematon (koska 1ho ja ihonalainen kudos: Kutina, polttelu, turvotus.
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saatavissa oleva tieto ei
riitd arviointiin)

Joillakin esiintyy kirvelyé tai pistelyd. Oireita ilmenee useimmiten potilailla, joilla on vaikea syyhy.
Oireet ovat yleensi lievid ja ohimenevid ja kuuluvat myos taudinkuvaan.

Nix-emulsiovoiteen sisdltdmét formaldehydi ja butyylihydroksitolueeni saattavat aiheuttaa paikallista
ihoreaktiota (esim. kosketusihottumaa). Butyylihydroksitolueeni saattaa myds drsyttdd siimid ja
limakalvoja (ks. kohta 4.4).

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldékevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus
Oireet ja merkit

Jos voidetuubin koko siséltd levitettdisin 2 kuukauden ikéisen lapsen iholle, annos olisi noin
350 mg/painokilo. Téllainen annos ei todennikoéisesti aiheuttaisi nikyvid systeemisen toksisuuden
merkkejd, vaikka permetriini imeytyisi 100-prosenttisesti.

Yliannoksen oireita voi ilmetd valmisteen tahattoman tai tahallisen nielemisen jilkeen tai harvinaisissa
tapauksissa valmisteen imeydyttyéd ihon [pi liallisen paikallisen kéyton jilkeen. Raportoituja oireita
ovat olleet pahoinvointi, oksentelu, pddnséarky, huimaus ja kouristukset.

Hoito
Jos yliherkkyyden kaltaisia reaktioita ilmenee, potilaalle on annettava oireenmukaista hoitoa.

Jos tuubin siséltd on nautittu vahingossa suun kautta, on otettava heti yhteyttd laakéariin.
Mahahuuhtelun tekemisté on harkittava, jos lddkevalmisteen nauttimisesta on kulunut enintdin
2 tuntia.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Loisten ja hyonteisten héétoon tarkoitetut valmisteet, ATC-koodi:
PO3AC0O4

NIX-emulsiovoiteen vaikuttava aineosa on permetriini, joka on pyretriinin synteettinen johdannainen.
Pyretriini kuuluu luonnossa pdéasiassa chrysanthemum-lajeissa esiintyvien insektisidisten aineiden
ryhméén. Permetrimilld on tehokas insektisidinen aktiivisuus ja sen toksisuus nisdkkailld on vdhédinen.
Permetriini hajoaa nopeasti lnonnossa. Permetriini vaikuttaa aiheuttamalla hyonteisten hermostossa
hdirioitd, joiden seurauksena ne kuolevat muutamassa minuutissa. Vaikutusmekanismin
syyhypunkeilla oletetaan olevan samankaltainen.



http://www.fimea.fi/

5.2 Farmakokinetiikka

Tutkimuksissa, joissa permetriinid on annettiin suun kautta, arviolta vihintddn 30—40 %
absorboituneesta annoksesta erittyi virtsaan metaboliittina, 3-(2,2 dikloorivinyyli)-2,2
dimetyylisyklopropaanikarboksyylihappona (CVA). Nix-emulsiovoiteen imeytyminen ihon Iapi
ohjeiden mukaisen voitelun jilkeen on vihiistd. Nix-emulsiovoiteen kokovartalovoitelun jilkeen,
voiteen oltuaan iholla 24 tuntia, permetrinin systeemisen imeytymisen arvioidaan olevan n. 2 % iholle
levitetystd kokonaisannoksesta. Permetriini metaboloitui nopeasti CV A-metaboliitiksi paikallisen
annostelun jilkeen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Muuta turvallisuuteen littyvdd merkityksellistd tietoa ei ole valmisteyhteenvedon muissa kohdissa
mainittujen preklinisten turvallisuustietojen liséksi.

Y mpéristo6n kohdistuvien riskien arviointi
Ympdristoriskien arviointitutkimukset ovat osoittaneet, ettd permetriini voi olla haitallinen
pintavesille, sedimentille, pohjavedelle ja maaperélle.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Keskipitkdketjuiset triglyseridit
Glyserolimonostearaatti 40—55
Makrogolisetyylieetteri
Makrogolisetostearyylieetteri
Isopropyylimyristaatti
Villa-alkoholit/nesteméinen parafini
Butyylihydroksitolueeni
Glyseroli

Formaldehydiliuos 35 %
Karbomeeri
Natriumhydroksidi

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

5 vuotta.

6.4  Sailytys

Sailytd alle 25 °C. Eisaa jaétya.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Laminaattituubi sisiltid 30 g.



6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

kayttavan hoitohenkilokunnan kannattaa kayttdéd suojakédsineitd mahdollisesti kdsiin kohdistuvan
arsytyksen vélttdmiseksi.

Tamai ladkevalmiste voi aiheuttaa riskin ympéristolle. Kayttdméton ladkevalmiste tai jite on
hévitettiva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

ACO HUD NORDIC AB

Box 622

194 26 Upplands Visby

Ruotsi

8. MYYNTILUVAN NUMERO

10929

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paiviméadra: 3.5.1993
Viimeisimmidn uudistamisen pdivimééra: 2.11.1999

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

12.08.2024



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nix 5 % krdm

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 g krdm innehéller 50 mg permetrin.

Hjilpdmnen med kiind effekt:
Kramen innehéller formaldehyd och butylhydroxitoluen, se avsnitt 4.4.

For fullstédndig forteckning over hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Kram.

Likemedlets utseende: vit kram.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer
Skabb.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

Pa grund av individuella variationer i hudytans egenskaper och hudtyp ar det svart att ge exakta

doseringsrekommendationer.

Tabellen nedan visar miangden krdm for en engangsbehandling i olika &ldersgrupper. Tva behandlingar

med 7-10 dagars mellanrum.

Aldersgrupp Mingd salva for en behandling i olika
aldersgrupper

Vuxna, dldre samt barn 6ver 12 ar 1 tub (30 g)°

Barn 6 - 12 ar Y tub (15 @)

Barn 2 ménader - 5 ar 1/4 tub (7.5 g)°

“Behandlingen upprepas direfter 7 — 10 dagar e fter den forsta be handlingsomgsangen.

Enskilda vuxna kan behéva mer &n innehéllet av 1 tub, men mer &n 2 tuber (totalt 60 g) per
appliceringstillfille behovs inte. I hindelse av angrepp som dven omfattar huvud, nacke, harbotten och
oron kan méngden som behdvs vara nagot hogre én det som visas i tabellen ovan.

Nix krdm ska appliceras pa ren, torr och sval hud. Om patienten har tagit ett varmt bad fore

behandlingen ska huden svalna innan krdmen appliceras.



Barn ska avhéllas fran att slicka krdmen fran hinderna. Vid behov bor barn bara handskar.

Kramen ska helst appliceras pa kvillen och tvittas bort féliande morgon, 8 till 12 timmar efter
applicering. Om hénderna har tvéttats inom 8 timmar efter applicering ska de smoérjas igen.

Klidan kan fortga i2 till 3 veckor efter en effektiv behandling. Om klddan inte upphdr mom 3 veckor
ska likare kontaktas.

Vuxna och barn éver 2 dr

Kramen smorjes over hela kroppen, undantaget ansikte, sdvida dessa inte dr angripna av skabb.
Sarskild noggrannhet krivs vid applicering av krimen mellan fingrar och tar, under naglarna, pa
handleder, armhélor, yttre kdnsorgan, brost och skinkor.

Aldre

Kramen appliceras pé hela kroppen, inklusive hals, 6ron och harbotten. Sarskild noggrannhet kravs vid
applicering av kramen mellan fingrar och tar, under naglarna, pa handleder, armhalor, yttre konsorgan,
brost och skinkor. Applicering av krimen i omradet runt 6gonen bor undvikas.

Pediatrisk population

Barn under 2 ar

Barn under 2 ar bor endast behandlas med Nix efter likarordination. Krdmen appliceras pa hela
kroppen, inklusive hals, 6ron och harbotten. Sarskild noggrannhet krivs vid applicering av krdmen
mellan fingrar och tar, under naglarna, pa handlederna, armhalorna, handflatorna, fotsulor, yttre
konsorgan och skinkor. Undvik att smérja i omradet runt munnen, eftersom barnet kan slicka i sig
kram. Applicering av krdmen ocksé i omradet runt 6gonen bor undvikas.

Administreringssatt

Kutan anvindning.
4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen, mot andra syntetiska pyretroider eller pyretriner eller mot
nagot hjélpdmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet
Endast for utvértes bruk.

Permetrin irriterar inte 6gonen. Trots det bor man undvika att fa det i 6gonen da krimen i sig kan
orsaka betydande dgonirritation. Om krdmen av misstag skulle komma ikontakt med 6gonen bor de
omedelbart skoljas rikligt med vatten eller, om sadant finns genast tillgédngligt, vanlig koksaltlosning.

Vid overkénslighet mot krysantemum eller andra vixter fran Compositae familjen bor behandling
endast ges om det ér absolut nédvéndigt. [ sddana fall bor behandlingen bytas till en substans med
annan kemisk verkan.

Halsopersonal som applicerar Nix krim rekommenderas att anvinda skyddshandskar for att undvika
eventuell handirritation (se avsnitt 6.6).

Pediatrisk population och dldre

Barn under 2 ar och éldre patienter ska endast behandlas om likaren har ordinerat det. Endast
begransad information géllande anvindning av Nix krdm till barni dldern 2 ménader till 23 manader
finns tillgdngligt. Behandling till denna aldersgrupp ska déarfor endast ges under noggrann medicinsk
overvakning,



Detta lakemedel innehaller formaldehyd som kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem).
Detta likemedel innehaller butylhydroxitoluen som kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem)
eller vara irriterande for 6gon och slemhinnor.

Eksematos-liknande re aktioner bor inte behandlas med kortikosteroider fore behandling med
Nix, pgarisk for forvirring av skabbinfektionen genom att fors imra immunsvaret mot
kvalsterna. Dock ér det inte sirskilt troligt att inte rak tioner mellan kortikosteroider och Nix
medfor forstirkta biverkningar eller forsimrar effekten av dessa behandlingar.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.
Det finns emellertid inga kdnda, missténkta eller rapporterade interaktioner.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Reproduktionsstudier pa moss, rattor och kaniner (200400 mg/kg/dag peroralt) gav inga bevis pa
nagon skadlig effekt av permetrin pa fostret. Det finns endast en begrdnsad mdngd data fran
anviandning av permetrin hos gravida kvinnor. Eftersom djurstudier inte alltid forutséger respons hos
ménniskan, bor behandling endast 6vervigas under graviditet om det dr absolut nddvandigt. Méngden
systemiskt absorberat permetrin 4r mycket lag efter applicering pé hela kroppen.

Amning

Studier ddr oralt permetrin adminstrerats till notkreatur visade att permetrin endast utsondras i mycket
laga koncentrationer i nétmjolk. Det &r okdnt om permetrin utsondras i brostmjolk hos ménniskor.
Eftersom endast mycket sma méngder av permetrin absorberas i kroppen och att, teoretiskt sett, endast
en mycket liten andel av denna méngd utsdndras i brostmjolk, orsakar permetrinhalterna i brostm;jolk
formodligen ingen risk alls for ett nyfott barn eller ett spadbarn. Det bor 6vervigas om behandling ska
avstas under amning eller om amningen tillfalligt ska upphoras.

Fertilitet

Det finns mycket begransad miangd data om effekten av permetrin pa fertiliteten. Djurstudier pa rattor
och mdss visar att djur som exponerats for permetrin i hdga doser eller under en lang tid via
systemiska administreringsvigar, visade reproduktionstoxikologiska effekter. Gillande manniskor
finns ingen information om liknande effekter.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Nix krdm har ingen skadlig effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Foljande biverkningar anges itabellen enlig¢ MedDRAs organsystemklass och frekvens.
Biverkningarnas frekvensklasser definieras enligt foljande: Mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100),

< 1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), sédllsynta (>1/10 000, <1/1 000), mycket séllsynta (<1/10
000), ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgingliga data).

Mindre vanliga Hud och subkutan vivnad : Erytem, eksem, utslag.




Vanliga Centrala och perifera nervsystemet: Parestesi.

Ingen kdnd frekvens Hud och subkutan vivnad : Klada, sveda, svullnad.
(kan inte berdknas fran
tillgdngliga data).

Vissa mdnniskor upplever stickningar eller sveda. Symtom upptrader oftast hos patienter med svar
skabb. Symtomen dr vanligtvis milda och 6vergaende och ingdr ocksa i tillstandets kliniska sdrdrag.

Formaldehyd och butylhydroxitoluen som finns i Nix krdm kan orsaka lokala hudreaktioner (t.ex.
kontakteksem). Butylhydroxitoluen kan ocksé orsaka irritation for 6gon och slemhinnor (se avsnitt
4.4).

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkints. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Gvervaka likemedlets nytta-riskforhdllande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Symtom och tecken

Om hela innehallet i en tub med krdm appliceras pa huden pa ett 2 manader gammalt barn skulle dosen
vara cirka 350 mg/kg kroppsvikt. Denna dos skulle sannolikt inte orsaka nigra synliga tecken pa
systemisk toxicitet &ven om absorptionen av permetrin var 100%.

Symtom pa dverdosering kan uppsta efter oavsiktligt eller avsiktligt oralt intag av produkten och i

séllsynta fall efter absorption genom huden efter 6verdriven topisk applicering. Symtom som har
rapporterats dr illaméende, krikningar, huvudvark, yrsel och kramper.

Behandling

Symtomatisk behandling ska ges om dverkénslighetsreaktioner upptriader.

Om innehallet i tuben av misstag har intagits peroralt, bor man omedelbart kontakta en likare.
Magpumpning bor 6vervdgas om inte mer dn tva timmar har gatt efter intag av likemedlet.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antiparasitira, insektsdddande och repellerande medel, ATC-kod:
PO3AC0O4

Den verksamma substansen i Nix krdm dr permetrin, ett syntetiskt pyretrinderivat. Pyretrin tillhér en

grupp av i vaxtriket forekommande insekticida @mnen, vilka huvudsakligen patraffas i
chrysanthemum-arter. Permetrin har en hdg nsekticid aktivitet och lag toxicitet gentemot déggdjur.
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Permetrin bryts snabbt ned i naturen. Permetrin verkar genom att skada insekters nervsystem vilket
leder till d6d inom nagra minuter. Verkningsmekanismen mot skabb antas vara likartad.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Frén studier med peroral administrering av permetrin uppskattas att &tminstone 30—40% av absorberad
dos utsondras i urinen som en metabolit 3-(2,2-diklorovinyl)-2,2-dimetylcyklopropankarboxylsyra
(CVA).

Nar kramen appliceras enligt foreskrift dr absorptionen genom huden av Nix krdm lag. Nar Nix krdim
appliceras pa hela kroppen och limnas pa huden i 24 timmar, berdknas den systemiska absorptionen av
permetrin vara cirka 2% av den totala dosen som appliceras pa huden. Permetrin metaboliseras snabbt
till dess metabolit, CV A, efter topisk applicering.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Det finns inga andra data av relevans for sékerheten, férutom de prekliniska sédkerhetsdata som redan
nidmnts i 6vriga delar av produktresumén.

Bedbomning av miljidrisker
Studier utforda for att bedoma paverkan pa miljon har visat att permetrin kan utgora en risk for
ytvatten, sediment, grundvatten och jord.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Triglycerider med medellanga kedjor
Glycerolmonostearat 40-55
Makrogolcetyleter
Makrogolcetostearyleter
Isopropylmyristat
Ullfettalkoholer/flytande paraffin
Butylhydroxitoluen

Glycerol

Formaldehydlosning 35%
Karbomer

Natriumhydroxid

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

5 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

1"



Laminerad plasttub innehallande 30 g.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Kramen flickar inte, absorberas snabbt i huden och missférgar inte textilier. Hélsopersonal som
rutinméssigt anvinder Nix krim bor anvénda skyddshandskar for att undvika handirritation.

Detta lakemedel kan utgdra en risk for miljon. Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt
gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
ACO HUD NORDIC AB

Box 622

194 26 Upplands Visby

Sverige

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

10929

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: 3.5.1993

Datum for den senaste fornyelsen: 2.11.1999

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

12.08.2024
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