VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Permethrin Morningside 50 mg/g emulsiovoide

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
50 mg/g permetriini.
Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan

1 g emulsiovoidetta siséltda:
- 0,2 mg butyylihydroksitolueenia (E321)

- 30 mg lanoliinialkoholeja/nestemiistd parafiiniseosta
- 10 mg makrogolisetostearyylieetterid

- 1,2 mg metyyliparahydroksibentsoaattia (E218)

- 0,12 mg propyyliparahydroksibentsoaattia.

Tédydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Emulsiovoide.

Valkoinen tai luonnonvalkoinen, tasakoosteinen, homogeeninen emulsiovoide.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Permethrin Morningside -emulsiovoide on tarkoitettu aikuisille ja > 2 kuukauden ikdisille lapsille
syyhyn hoitoon.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Annostus

Aikuiset, iakkddt ja yli 12-vuotiaat nuoret Tavallisesti enintdén 1 putki (30 g). Jotkut
aikuiset voivat tarvita koko vartalolle
enemman kuin yhden putken sisdllon, mutta
yhdelld kdyttokerralla eipidd kayttdd enempédd
kuin 2 putkea (yhteensi 60 g).

6—12-vuotiaat lapset Enintddn puolet putken siséllostd (15 g).

2 kuukauden — 5 vuoden ikdiset lapset Enintdén neljdsosa putken sisillosti (7,5 g).

Syyhytartunnan saaneet voivat olla oireettomia 3—4 viikkon ajan. Kaikki samassa taloudessa asuvat
pitdd siksi hoitaa samaan aikaan.



Antotapa
Tholle.

Permethrin Morningside -emulsiovoide levitetddn puhtaalle, kuivalle, viileédlle iholle. Jos potilas on
ottanut limpimdn kylvyn ennen hoitoa, thon on annettava jidhtyd ennen emulsiovoiteen levittdmista.

Potilaalle pitdd neuvoa tarpeelliset desinfiointitoimenpiteet, kuten kaikkien vaatteiden ja
vuodevaatteiden peseminen 60 °C:ssa tai niiden laittaminen suljettuun pussiin véhintdén 3 paivéksi.

Aikuiset ja yli 3-vuotiaat lapset:

Leviti koko vartalolle, paitsi pddhin, ellei siind ole syyhyd. Al unohda levittii emulsiovoidetta
sormiin ja varpaisiin, kynnenalusiin, ranteisiin, kainaloihin, ulkoisiin sukupuolielimiin, nilkkoihin,
ristiseléin alueelle, rintoihin ja pakaroihin.

likkddit:

Levitd koko vartalon alueelle, my6s niskaan, kasvoihin, korviin ja hiuspohjaan seké etenkin sormiin ja
varpaisiin, kynnenalusiin, ranteisiin, kainaloihin, ulkoisiin sukupuolielimiin, nilkkoihin, ristiseldn
alueelle, rintoihin (idkkdat) ja pakaroihin. Silmien ympérysaluetta pitdd valttaa.

Pediatriset potilaat:
Lapsia on estettidvi nuolemasta emulsiovoidetta kisistddn. Tarvittaessa lapsille on puettava kdsineet.

Alle 3-vuotiaat lapset:

Levitd koko kehon alueelle, myds kaulaan, kasvoihin, korviin ja hiuspohjaan sekd etenkin sormiin ja
varpaisiin, kynnenalusiin, ranteisiin, kainaloihin, ulkoisiin sukupuolielimiin, nilkkoihin, ristiselin
alueelle ja pakaroihin. Silmien ympérysaluetta pitda valttaa.

Alle 2 kuukauden ikdiset lapset:
Permethrin Morningside -emulsiovoiteen turvallisuutta ja tehoa alle 2 kuukauden ikiisille lapsille ei
ole varmistettu. Tietoja eiole saatavilla. Ei saa kdyttdd alle 2-vuotiaille lapsille ilman ladkarin ohjetta.

Emulsiovoiteen levittdmiselld huolellisesti koko vartalolle on suuri merkitys hoidon onnistumisen
kannalta. Tutkimus osoitti, ettd nilkat jatettiin hoitamatta 62 %:ssa tapauksista; seuraavaksiyleisimmin

hoitamatta jitettin varpaiden vilit (33 %), ja ristiselin alue (24 %). Hoitamattomilla alueilla
syyhypunkit voivat jadda eloon, jolloin hoito ei onnistu.

Pese koko keho 12 tunnin kuluttua. Jos peset kiddet ennen kuin on kulunut 8 tuntia, levitd
emulsiovoidetta késiin uudelleen jokaisen késienpesun jilkeen.

Uusintahoito on tarpeen. Hoito pitdd uusia 7—14 péivan kuluttua ensimmaéisestd hoidosta.
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle permetriinille tai muille pyretriniryhmin IAdkeaineille tai
kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet

Huoltajan, joka levittdd Permethrin Morningside -emulsiovoidetta toisen henkilon iholle, tulee kéayttda
suojakasineita.

Viltd Permethrin Morningside -emulsiovoiteen joutumista silmiin. Jos emulsiovoidetta joutuu silmiin,
silmét pitdd huuhdella valittomésti vedelld.

Kortikosteroidit:
Eksemaattisia reaktioita ei pidd hoitaa kortikosteroideilla ennen Permethrin Morningside -hoitoa,
koska tdmé saattaisi pahentaa syyhyé heikentdmélld immuunivastetta punkkeihin. Ndiden kahden



valmisteen viliset yhteisvaikutukset, jotka voimistaisivat haittavaikutuksia tai heikentéisivét tehoa,
eivdt kuitenkaan ole kovin todennékaisid.

Apuaineita koskevat varoitukset

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

Permethrin Morningside -emulsiovoide siséltdé lanoliinia lanolinialkoholena/nesteméisend
parafiiniseoksena, joka saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).

Permethrin Morningside -emulsiovoide siséltdd setostearyylialkoholia makrogolisetostearyylieettering,
joka saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).

Permethrin Morningside -emulsiovoide siséltdd metyyliparahydroksibentsoaattia (E218) ja
propyyliparahydroksibentsoaattia. Emulsiovoiteen ndmé apuaineet saattavat aiheuttaa allergisia
reaktioita (mahdollisesti viivdstyneitd).

Jos henkilolld on yliherkkyys krysanteemeille tai muille Compositae-heimon kasveille (astereihin
kuuluville kasveille), hoito tulisi antaa ainoastaan, jos se on ehdottomasti aiheellista. Niissd
tapauksissa pitdd vaihtaa kemiallisesti erilaiseen valmisteeseen.

Pediatriset potilaat:

Permethrin Morningside -emulsiovoiteen kdytostd 2 kuukauden — 23 kuukauden ikdisten lasten
hoidossa on vain rajoitetusti tietoa saatavana. Néin ollen hoitoa tulee antaa tille ikdryhmélle
ainoastaan lddkérin tarkassa valvonnassa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liékevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

N,N-dietyyli-meta-toluamidi (deet) yhdessé permetriinin kanssa kdytettynd voi lisdtd permetriinin
imeytymistd ihon lapi.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Permetrimiemulsiovoiteen kéytdstd raskauden aikana on vihin tietoja eivétka ne viittaa raskauteen
kohdistuvaan tai sikidlle tai vastasyntyneelle aiheutuvaan riskiin. Lisdksi systeemisesti imeytyva
permetriinin mééra kokovartalokésittelyn jilkeen on hyvin vdhidinen. Eldinkokeissa ei ole havaittu
lisidntymiseen tai sikion kehitykseen kohdistuvia haitallisia vaikutuksia. Valmisteen madrddmisessi
raskaana oleville naisille on kuitenkin oltava varovainen.

Imetys

Tutkimukset, joissa permetriinid annettiin naudoille suun kautta, osoittivat permetriinin erittyvin
lehménmaitoon vain hyvin pienind pitoisuuksina. Ei tiedetd, erittyyké permetriini thmisen
rintamaitoon. Koska permetriini imeytyy hoidon jilkeen systeemisesti vain hyvin pienind méirini ja
teoriassa vain hyvin pieni prosentuaalinen osuus tdstd maddrastd saattaa erittyd rintamaitoon,
rintamaidon permetriinipitoisuus ei todennikoisesti aiheuta riskid vastasyntyneelle tai imeviiselle.

Hedelmallisyys
Hiirille, rotille ja kaniineille lisidntymistutkimuksissa suun kautta annettujen annosten 200—

400 mg/kg/vrk ei havaittu heikentineen hedelméllisyyttd. Kolme sukupolvea késittineessa
tutkimuksessa permetriinin kaytostd ei myoskddn havaittu haittavaikutuksia rottien
lisdéntymistoimintoihin, kun permetriinid annettiin suun kautta annoksina 180 mg/kg/vrk.
Hiirilld, rotilla ja kaniineilla tehdyissd lisddntymistutkimuksissa ei havaittu teratogeenisuutta.



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn
Ei oleellinen.

4.8 Haittavaikutukset

Elinjarjestelméluokka | Yleinen Melo Harvinainen | Hyvin Tuntematon
(> 1/100, harvinainen | (> 1/10 000, | harvinainen | (koska
< 1/10) (=1/1 000, | <1/1000) (<1/10 000) | saatavissa
<1/100) oleva tieto ei
riitd
esiintyvyyden
arviointiin)
Hermosto Parestesiat
Tho ja ithonalainen Punoitus, Kihelméinnin | Punoitus, Kutina,
kudos ckseema, tunne ihossa | kutina, polttelu,
ihottuma urtikaria turvotus

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Eldinkokeiden ja terveilld vapaachtoisilla tehtyjen tutkimusten perusteella on hyvin epatodennakdista
edes valmisteen véirinkdyton tai liiallisen levittimisen yhteydessé, ettd permetriinid voitaisiin kayttaa
klimiseesti oleellisia toksisia vaikutuksia aiheuttavia madrid. Emulsiovoiteen toistuvasta liallisesta
levittimisestd aiheutuvat todenndkdisimméit oireet ja 10ydokset ovat yliherkkyysreaktiot.

Ylannoksen oireita voi ilmetd valmisteen tahattoman tai tahallisen nielemisen jilkeen tai harvinaisissa
tapauksissa valmisteen imeydyttyd ihon ldpi, kun sitd on levitetty lilkkaa. Yliannoksen oireita voivat
olla pahoinvointi, pddnsirky, oksentelu, huimaus ja kouristukset.

Jos yliherkkyysreaktioita ilmenee, oireenmukainen hoito on aiheellista.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: Pyretriinit, sis. synteettiset yhdisteet, ATC-koodi: PO3AC04

Vaikutusmekanismi

Permetriini on pyretroidi, joka tehoaa syyhypunkkeihin ja niiden muniin sekd paétiihin ja niiden
muniin. Se imeytyy nopeasti paitdiden pinnan lipi. Pddasiallinen fysiologinen vaikutus permetriinille
altistuneisiin  hyonteisiin (tdihin) on sdhkdkemiallisten poikkeavuuksien aiheutuminen édrsykkeeseen
reagoivien solujen solukalvojen ldpi, mistd aiheutuu sensorinen ylidrsytys, koordinaation havidminen
ja nddntyminen. Vaikutustapa hdméhékkieldimiin (punkkeihin) on oletettavasti samankaltainen.



http://www.fimea.fi/

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen:

48 tunnin kuluttua ihon ldpi on imeytynyt noin 0,5 %.
Jakautuminen:

Ei oleellinen.

Biotrans formaatio ja eliminaatio:

Permetriini metaboloituu nopeasti esterihydrolyysin vélitykselld inaktiivisiksi metaboliiteiksi, jotka
erittyvit munuaisten kautta. Metaboliitteja voi olla virtsassa havaittavissa 28 pdivad hoidon
paittymisen jilkeen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Akuuttia ja kroonista toksisuutta koskevissa tutkimuksissa ihmisilld ei ole havaittu viitteitd aiemmin
tuntemattomista haittavaikutuksista. Oleellisesta genotoksisuudesta tai karsinogeenisuudesta ei
mydskédén ole havaintoja. Hiirilld, rotilla ja kaniineilla tehdyissé lisdéntymistoksisuustutkimuksissa,
ylittivit huomattavasti 5-prosenttisen emulsiovoiteen paikallisessa kéytdssd oletettavan altistuksen.
Klinisesti oleellisista farmakokineettisistd yhteisvaikutuksista ihmisilld ei ole tietoja saatavissa.
N,N-dietyyli-meta-toluamidista (deet) on raportoitu karvattoman hiiren ihoa estekalvona kayttidmalla,
ettd se voi lisitd permetriinin imeytymistd ihon lapi. N,N-dietyyli-meta-toluamidin ja permetriinin
levittiminen subkroonisesti aikuisten rottien iholle yksindén tai yhdistelménd aiheutti aivokuoressa ja
hippokampuksessa diffuusin hermosolukuoleman ja solun tukirangan poikkeavuuksia seki
pikkuaivoissa Purkinjen solujen kadon. Ndma tulokset viittaavat siihen, etti kdytettdessd N,N-dietyyli-
meta-toluamidia ja permetriinid yhdistelmdnd, permetriini voi imeytyd helpommin ihon ldpi. Néilla
havainnoilla voi olla merkitystd kdytettdessd valmistetta ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Butyylihydroksitolueeni (E321)
Karbomeerit

Kookosdljy, puhdistettu

Glyseroli (E422)
Glyserolimonostearaatti 40-55
Isopropyylimyristaatti
Lanoliinialkoholi /nesteméinen parafiiniseos
Makrogoli-(2)-setyylieetteri
Makrogolisetostearyylieetteri
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218)
Propyyliparahydroksibentsoaatti
Natriumhydroksidi (E524)

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunnettuja.



6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4  Siilytys

Timi likevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita. Al siilyti kylmissi.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Permethrin Morningside -emulsiovoide on 30 g:n kokoon taittuvissa alumiiniputkissa, joissa on
valkoinen kartionmuotoinen polypropeenikorkki.

Pakkauskoot: 30 g, 2 x30 g, 4x 30 g.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméittd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kasittelyohjeet

Kéayttdmiton lddkevalmiste tai jate on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Morningside Healthcare (Malta) Ltd.

93, Mill Street,

Qormi QRM 3102,

Malta

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
37886

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

2.8.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Permethrin Morningside 50 mg/g krim

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
50 mg/g permetrin.
Hjélpdmnen med kind effekt

1 g krdm innehaller:
- 0,2 mg butylhydroxitoluen (E321)

- 30 mg lanolinalkoholer/flytande paraftinblandning
- 10 mg makrogolcetostearyleter

- 1,2 mg metylparahydroxibensoat (E218)

- 0,12 mg propylparahydroxibensoat.

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Kram.

En vit till benvit, sldt, homogen kram.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Permethrin Morningside &r avsett for behandling av skabb hos vuxna och barn dldre 4n 2 manader.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Dosering

Vuxna, dldre och ungdomar dver 12 ar | Oftastupp till 1 tub (30 g). Vissa vuxna kan behova
anvénda en extra tub for att ticka hela kroppen, men
ska inte anvénda mer 4n 2 tuber (totalt 60 g) per

appliceringstillfille.
Barn 6-12 ar Upp till enhalv tub (15 g).
Barn 2 manader—5 ar Upp till en fjardedels tub (7.5 g).

Den som smittats med skabb kan vara symtomfti i 3—4 veckor. Alla medlemmar i ett hushall bor
darfor behandlas samtidigt.



Administreringssatt

Kutan anvidndning,

Permethrin Morningside krédm ska appliceras pé ren, torr och sval hud. Om patienten tagit ett varmt
bad fore behandlingen ska huden ha uppnétt normal kroppstemperatur fére krimen appliceras.

Patienten ska informeras om nodvéndiga rengoringsatgirder, sdsom att tvitta alla sédngklider och
klader i 60 °C eller ligga dem i en forsluten pase i minst 3 dagar.

Vuxna och barn over 3 dr:

Applicera krdmen 6ver hela kroppen utom pé huvudet, om det inte finns lesioner dir. Glom inte att
applicera krdmen pé fingrar och tar, under naglarna, pa handleder, armhalor, yttre konsorgan, vrister,
sakralomrade, brost och skinkor.

Aldre:

Applicera krdmen 6ver hela kroppen, dven pa nacken, ansiktet, 6ron och harbotten och speciellt pa
fingrar och tar, under naglarna, pa handleder, armhalor, yttre kdnsorgan, vrister, sakralomrade, brost
(aldre) och skinkor. Omrédet kring 6gonen ska undvikas.

Pediatrisk population:
Barn bor hindras frén att slicka i sig krimen fran hinderna; vid behov med hjilp av handskar.

Barn under 3 dar:

Applicera krimen 6ver hela kroppen, d4ven pa halsen, ansiktet, 6ron och harbotten och speciellt pa
fingrar och tar, under naglarna, pa handleder, armhalor, yttre konsorgan, vrister, sakralomrdde och
skinkor. Omradet kring 6gonen ska undvikas.

Barn under 2 manader:

Sikerhet och effekt av Permethrin Morningside hos barn under 2 manader har inte faststéllts. Inga data
finns tillgdngliga. Ska inte anvéndas hos barn under 2 ménader utan ldkares anvisning.

For att behandlingen ska lyckas ér det viktigt att kramen noggrant appliceras dver hela kroppen. En
studie visade att vristerna laimnades obehandlade i1 62 % av fallen, folit av mellanrummen mellan tarna
(33 %) och sakralomréadet (24 %). Pa obehandlade delar av kroppen kan skabbkvalster dverleva vilket
leder till att behandlingen misslyckas.

Tvétta hela kroppen efter 12 timmar. Om héinderna tvéttas inom 8 timmar ska hidnderna ater smérjas in
efter varje handtvitt.

Aterbehandling krivs. Behandlingen ska upprepas 7—14 dagar efter den forsta behandlingen.
4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen permetrin eller andra likemedel som hér till gruppen
pyretriner eller mot nigot hjalpdmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet
Personer som applicerar Permethring Morningside till ndgon annan ska anvinda skyddshandskar.

Undvik att f4 Permethrin Morningside krdmi 6gonen. Om kramen kommer i kontakt med 6gonen ska
Ogonen omedelbart skdljas med vatten.

Kortikosteroider:
Behandling av eksematdsa reaktioner med kortikosteroider ska avbrytas fore behandling med
Permethrin Morningside, eftersom det finns en risk for att forvarra skabbangreppet genom att minska



immunsvaret mot kvalster. Sannolikheten for att interaktionerna mellan de tva behandlingarna
resulterar i forvarrade biverkningar eller minskad effekt &r dock liten.

Varningar som géller hjilpimnen

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

Permethrin Morningside krdam innehaller lanolin som lanolinalkoholer/flytande paraffinblandning som
kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem).

Permethrin Morningside kriam innehéller cetostearylalkohol som makrogolcetostearyleter som kan ge
lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem).

Permethrin Morningside krdm innehéller metylparahydroxibensoat (E218) och
propylparahydroxibensoat. Dessa hjilpamnen i krimen kan ge allergiska reaktioner (eventuellt
fordrojda).

Vid overkénslighet mot krysantemum eller andra Compositae (vixter som tillhdr korgblommiga
véxter) ska behandling endast ges om det &r absolut nodvéandigt. I sddana fall ska behandlingen bytas
till en substans med en annan kemisk sammansattning.

Pediatrisk population:

Det finns endast begrinsad erfarenhet av anvéndning av Permethrin Morningside hos barn i aldern
2 ménader till 23 manader. Behandling av barn i denna aldersgrupp ska didrmed endast ges under
noggrann dvervakning av en ldkare.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Samtidig anvdndning av N,N-dietyl-m-toluamid (DEET) och permetrin kan 6ka absorptionen av
permetrin genom huden.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns begrinsade data om anvindning av permetrinkrdm under graviditet. Dessa data indikerar inte
nagon risk for graviditeten, fostret eller det nyfodda barnet. Dessutom dr méngden systemiskt
absorberad permetrin efter applicering pé hela kroppen mycket l&g. Djurstudier har inte visat nagra
skadliga effekter pa varken reproduktion eller fosterutveckling. Ordinering av preparatet till gravida
kvinnor ska dock ske med forsiktighet.

Amning

Studier har visat att mycket laga koncentrationer av permetrin utséndras i mjolk efter oral
administrering av permetrin hos ndtkreatur. Det dr inte kéint om permetrin utséndras i brostmjolk hos
manniska. Eftersom endast mycket sma mangder permetrin absorberas systemiskt efter behandling
med permetrin ochi teorin endast en mycket liten andel av detta systemiska permetrin kan passera till
brostmjolken, dr det osannolikt att koncentrationen av permetrin i mjolken medfor ndgon risk for det
nyfodda barnet/spadbarnet.

Fertilitet

Reproduktionsstudier pa moss, rattor och kanin som behandlades med en oral dos pé 200 till

400 mg/kg kroppsvikt/dag visade inga tecken pa nedsatt fertilitet. Dessutom visade permetrin inte
nagra negativa effekter pa reproduktionsfunktionen hos rattor som behandlades med en oral dos pé
180 mg/kg kroppsvikt/dag, i en tregenerationsstudie.

Det fanns inga tecken pa teratogenicitet i reproduktionsstudier pa moss, ratta och kanin.



4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner
Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Organsystemklass Vanliga Mindre Séllsynta Mycket Ingen kénd
(=1/100, vanliga (=1/10 000, séillsynta frekvens (kan
<1/10) (=21/1 000, <1/1 000) | (<1/10 000) inte berdknas
<1/100) fran tillgdngliga
data)
Centrala och Parestesi
perifera
nervsystemet
Hud och subkutan Rodnad, Stickande Erytem, Klada,
vavnad eksem, kénsla i klada, brannande
hudutslag huden urtikaria kénsla, 6dem

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gér det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskférhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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4.9 Overdosering

Baserat pa djurstudier och studier pa friska frivilliga, dr det mycket osannolikt, dven vid missbruk eller
overdriven applicering att den méngd permetrin som krévs for att astadkomma kliniskt relevanta
toxiska effekter skulle uppnés. De mest sannolika symtom och tecken pa upprepad, 6verdriven
applicering &r overkdnslighetsreaktioner.

Symtom pa 6verdosering kan uppsta efter oavsiktligt eller frivilligt oralt intag och i séllsynta fall efter
absorption genom huden efter 6verdriven applicering. Symtom pa 6verdosering kan inkludera
illamaende, huvudvirk, krikningar, yrsel och kramper.

Symtomatisk behandling ar indicerad om dverkédnslighetsreaktioner upptrader.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Pyretriner, inkl. syntetiska foreningar, ATC-kod: PO3AC04

Verkningsmekanism

Permetrin dr en pyretroid som &r effektiv mot skabb och deras dgg samt huvudloss och deras dgg. Det
absorberas snabbt genom ytan pd huvudldss. Den huvudsakliga fysiologiska effekten hos insekter
(I6ss) som exponeras for permetrin dr induktion av elektrokemiska avvikelser 6ver membranen hos
exciterbara celler, vilket leder till sensorisk hyperexcitabilitet, ataxi och utmattning.
Verkningsmekanismen hos arachnider (kvalster) antas vara liknande.
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5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Efter 48 timmar har cirka 0,5 % absorberats genom huden.
Distribution

Ej relevant.

Metabolism

Permetrin metaboliseras snabbt genom esterhydrolys till inaktiva metaboliter som utséndras via
njurarna. Metaboliterna kan finnas i urinen 28 dagar efter avslutad behandling.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

I studier i avseende akut och kronisk toxicitet pavisade inga bevis for forekomst av tidigare okénda
biverkningar hos ménniska. Dessutom finns det inga bevis for relevant genotoxisk eller karcinogen
potential. I reproduktionstoxicitetsstudier hos moss, rattor och kaniner med upprepad oral
administrering av permetrin observerades effekter endast for doser som klart dversteg den forvantade
exponeringen for topikal anvindning av 5 % kram.

Inga data finns tillgdngliga gillande kliniskt relevanta farmakokinetiska interaktioner hos ménniska.
Mojligheten for 6kad transdermal absorption av permetrin pa grund av N,N-dietyl-m-toluamid
(DEET) har rapporterats da harlos mushud har anvénts som ett barridrmembran. Subkronisk dermal
applicering av DEET och permetrin pa vuxna rattor, ensamma eller i kombination, orsakar diffus
neuroncellddd och cytoskeletala avvikelser i1 hjirnbarken och hippocampus samt forlust av
Purkinjeceller 1 lillhjirnan. Dessa resultat tyder pa att DEET som anvénds i kombination med
permetrin kan underlitta absorptionen av permetrin genom huden. Dessa observationer kan vara
relevanta for anvéndning hos ménniskor.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Butylhydroxitoluen (E321)
Karbomerer

Kokosolja, raffinerad

Glycerol (E422)
Glycerolmonostearat 40-55
Isopropylmyristat
Lanolinalkohol/flytande paraffinblandning
Makrogol-(2)-cetyleter
Makrogolcetostearyleter
Metylparahydroxibensoat (E218)
Propylparahydroxibensoat
Natriumhydroxid (E524)

Renat vatten

6.2 Inkompatibilite ter

Inga kénda.
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6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar. Forvaras i skydd mot kyla.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Permethrin Morningside kram ér forpackad 130 g hopvikbara aluminiumtuber forsedda med ett vitt
konformat lock av polypropen.

Forpackningsstorlekar: 30 g, 2 x 30 g, 4 x 30 g.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anviént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Morningside Healthcare (Malta) Ltd.

93, Mill Street,

Qormi QRM 3102,

Malta

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

37886

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
11.06.2021

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2.8.2022
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