VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nix 1 % shampoo

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 ml sisdltdd permetriinid 10 mg.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: metyyliparahydroksibentsoaatti 2,0 mg/ml,
propyyliparahydroksibentsoaatti 0,8 mg/ml, propyleeniglykoli 0,78 mg/ml, setyylialkoholi 20,5
mg/ml, stearalkonikloridi 31,5 mg/ml ja hajuste 2,0 mg/ml.

Tédydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Shampoo.

Valmisteen kuvaus: Vaaleanoranssi shampoo.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Paatait.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset, idkkddtja yli 6 kk:nikdiset lapset

Nix-shampoopulloa ravistetaan hyvin ennen annostelua. Hiukset pestddn ensin tavallisella shampoolla,
joka eisisdlld hoitoainetta. Alhaisen pH:n omaavaa lidkeshampoota ei myoskdén tule kayttdd. Hiukset
huuhdellaan ja kuivataan huolellisesti pyyhkeelld. Hiusten tulee olla kosteat, mutta ei lian maérét.
Pullon sisélté (59 ml) tai osa siitd levitetddn tasaisesti kaikkialle hiuksiin ja hiuspohjaan.
Annosteltaessa Nix-shampoota tulee hiuksiin tehdi jakauksia, koska on tirkeés, ettd shampoo levittyy
kunnolla hiuspohjaan. Korvien taustat seké niskan alue tulee kasitelld erityisen huolellisesti. Hartioille
ulottuvien hiusten hoitoon riittdd yksi pullollinen shampoota jokaista hoitokertaa kohden. On tirkeda,
ettd hiukset tulevat kunnolla kisitellyksi shampoolla. Shampoon annetaan vaikuttaa 10 minuutin ajan,
minki jilkeen hiukset huuhdellaan huolellisesti vedelld. Hiukset kuivataan sen jilkeen puhtaalla
pyyhkeelld. Kun hiukset ovat vield mérit, kuolleet tiit ja munat poistetaan pakkauksessa mukana
olevalla tihedlli kammalla. Tdiden munat ovat tiukasti hiuksissa kiinni, ja niitd voi olla vaikea poistaa.

Tavallisesti yksi hoitokésittely riittdd. Hiusten kampaamista tihedlld kammalla tulee jatkaa vilkkon ajan
kasittelyn jilkeen, jotta mahdolliset juuri kuoriutuneet tdit saataisiin poistettua. Nix-shampoon
vaikutus séilyy 14 pdivdn ajan. Tdni aikana hiukset voidaan pestd normaaliin tapaan. Mikidli eldvid
tditd vield 1oytyy hiuksista, késittely voidaan uusia 7—10 péivan kuluttua.

Jos eldvid paatiitd loydetddn vield 7-10 pdivad permetriinihoidon jilkeen, permetrinihoito pitdd uusia.
Jos tartunta on aktiivinen vield 1420 pdivédn jilkeen, on harkittava vaihtoehtoista valmistetta.



Pediatriset potilaat

Alle 6 kk:n ikdiset lapset: Ainoastaan ladkérin ohjeen mukaan. Annostus ja antotapa kuten
muunikéisille.

Antotapa
Paikallisesti kdytettiva valmiste: levitetdén hiuspohjaan ja hiuksiin. Vain ulkoiseen kdyttdon.
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, muille synteettisille pyretroideille tai pyretriineille taikohdassa 6.1
mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyviit varotoimet

Vain ulkoiseen kayttoon.

Jotta hoito onnistuisi ja véltyttdisin uudelta tartunnalta, tulee koko perhe / ryhmén kaikki henkildt,
jotka ovat saaneet tditartunnan, hoitaa samanaikaisesti.

Hoidon epédonnistuminen ja resistenssin kehittyminen
Paitdiden hadtohoidon onnistumisessa permetriinilld on havaittu maantieteellistd ja ajallista vaihtelua.
Hoidon epdonnistumiseen Littyvid tekijoitd ovat mm. vdidrd annostelu tai antovirheet, muiden samassa

tartunnan uusiutuminen. My®0s resistenssid permetrinille on havaittu. Tehon puuttumisen ja
pyretroidiresistenssid aiheuttavien mutaatioiden vélilld ei kuitenkaan ole varmistettu selvdd
korrelaatiota. Péatiita tappavien aineiden asianmukaista kayttod koskevat viralliset ohjeistot pitdd
huomioida.

Kokemusta valmisteen kdytosté silloin, kun hoidettavalla henkilolld on samanaikaisesti jokin toinen
ihosairaus, eiole. Permetriini ei drsytd silmié, mutta shampoo itsessddn voi drsyttdd silmid. Jos lddkettd
vahingossa joutuu silmiin, silmét on huuhdeltava vilittomésti runsaalla vedelld tai tavallisella
natriumkloridiliuoksella, jos sitd on heti saatavilla.

Jos henkil6lld on yliherkkyys krysanteemeille tai muille Compositae-heimon kasveille, hoito tulisi
antaa ainoastaan, jos se on ehdottomasti aiheellista. Ndissé tapauksissa tulisi vaihtaa kemiallisesti
erilaiseen valmisteeseen.

Tietyt henkilot, kuten vammaiset ja idkk&ét, voivat tarvita apua hoidon toteuttamisessa oikealla tavalla.

Pediatriset potilaat

Nix-shampoon kaytostd 6 kuukaudesta 3 vuoden ikdisten lasten hoidossa on vain rajoitetusti tictoa
saatavana. Néin ollen hoitoa saa antaa tille ikiryhmélle ainoastaan erikoislidkérin tarkassa
valvonnassa.

Nix-shampoota rutinimaisesti kéyttdvan hoitohenkilokunnan kannattaa kiyttdd suojakdsineitd
mahdollisesti kisiin kohdistuvan &drsytyksen vilttdmiseksi (ks. kohta 6.6).

Uima-altaissa kdytettdva kloori ei vaikuta permetriiniin, joten tdté lidkevalmistetta kdyttdnyt voi uida
normaaliin tapaan hoitokasittelyn jilkeen.

Kuten muutkin hyonteiset, voivat péétiit tulla vastustuskykyisiksi niitd vastaan kaytettdville ladkkeille.
Vastustuskyvyn kehittymisen riski kasvaa, mikéli hoitoja ei suoriteta riittdvén huolellisesti. Hoitotulos
tarkistetaan yhden vilkkon kuluttua. Jos eldvid pdatiitd edelleen I6ytyy, hoito tdlld lddkevalmisteella



voidaan uusia. Jos tditartunta varmistetaan aktiiviseksi vield 14 pdivéin kuluttua toisesta késittelystd, on
parasta kokeilla jotakin toista vaikuttavaa ainetta sisdltdvaa tuotetta.

Tama ladkevalmiste sisdltdd metyyliparahydroksibentsoaattia ja propyyliparahydroksibentsoaattia,
jotka saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viivistyneitd).

Tamai ladkevalmiste sisdltdd propyleeniglykolia, joka saattaa aiheuttaa thodrsytysta.

Tamai ladkevalmiste sisdltdé setyylialkoholia, joka saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim.
kosketusihottumaa).

Téama ladkevalmiste sisdltdd stearalkonikloridia, joka saattaa drsyttdd ihoa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutustutkimuksia eiole tehty.
Talld lddkevalmisteella ei kuitenkaan ole mitddn tunnettuja, epdiltyjd tai ilmoitettuja yhteisvaikutuksia.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Hiirelld, rotalla ja kaniinilla tehdyissé lisdéntymistutkimuksissa (200—400 mg/kg/vrk suun kautta) ei
saatundyttod permetriinin haitallisesta vaikutuksesta sikioon. Permetriinin kdytdstd raskaana oleville
naisille on hyvin vihén tietoa. Koska eldintutkimukset eivét aina ennusta vastetta ihmiseen, hoitoa
raskauden aikana on harkittava vain, jos se on selvisti tarpeen.

Nix-valmisteen kdyttod raskauden aikana pitdd varotoimena vilttdd, paitsi jos mekaaniset
hoitovaihtoehdot eivét ole tehonneet ja/tai naisen klininen sairaus edellyttdd permetriinihoitoa.

Imetys

Tutkimukset, joissa permetriinid annettiin naudoille suun kautta, osoittivat permetriinin erittyvin
lehmdnmaitoon vain hyvin pieneni pitoisuutena. Ei tiedetd, erittyyké permetriini ihmisen
rintamaitoon. Koska permetriini imeytyy elimistéén vain hyvin pienind méérind ja teoriassa vain hyvin
pieni prosentuaalinen osuus tdstd maddrasta erittyy rintamaitoon, rintamaidon permetrinipitoisuus ei
todenndkoisesti atheuta minkdénlaista riskid vastasyntyneelle tai imeviiselle. On harkittava, pitdisikod
hoidosta imetysaikana pidattaytyad vai pitdisik0 imetys keskeyttda tilapéisesti.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Nix-shampoolla eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset luetellaan alla elinjirjestelmén ja esiintymistihneyden mukaan. Esiintymistiheydet

madritellddn seuraavasti:
melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000).

Hermosto

Tuntematon Parestesia

Tho ja ihonalainen kudos:

Melko harvinaiset Lievé hiuspohjan turvotus.




Harvinaiset Kirvely, pistely.

Kutinaa, punoitusta ja thottumaa on raportoitu, mutta ne voivat johtua myds itse tditartunnasta.

Téama ladkevalmiste sisdltdd apuaineina metyyliparahydroksibentsoaattia,
propyyliparahydroksibentsoaattia, propyleeniglykolia ja setyylialkoholia, jotka voivat aiheuttaa
allergisia reaktioita (mahdollisesti viivdstyneitd) tai ihodrsytystd (esim. kosketusihottumaa) (ks. kohta
4.4).

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntilaivan myontamisen jilkeisistd lddkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Oireet ja merkit

Eldimille ja ihmisille tehtyjen tutkimusten perusteella on hyvin epidtodennikoisté, ettd edes virhe- tai
likakdytossd saatava permetriinimddrd aiheuttaisi kliinisesti merkityksellisid toksisia vaikutuksia.
Toistuvan likakdyton todenndkoisimmait oireet ja merkit ovat yliherkkyyden kaltaisia reaktioita.
Ylannoksen oireita voi ilmetd valmisteen tahattoman tai tahallisen nielemisen jélkeen tai harvinaisissa
tapauksissa valmisteen imeydyttyd ihon IApi liallisen paikallisen kdyton jilkeen. Raportoituja oireita
ovat olleet pahoinvointi, oksentelu, huimaus ja kouristukset.

Hoito

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

Pediatriset potilaat

Jos pienikokoinen lapsi nauttii Nix-shampoota suun kautta, seurauksena voi olla alkoholimyrkytys,
koska Nix-shampoo siséltdd isopropanolia (200 mg/ml).

Jos pullon siséltd on nautittu suun kautta, on otettava heti yhteyttd lidkérin. Mahahuuhtelun tekemisti
on harkittava, jos ladkevalmisteen nauttimisesta on kulunut enintéén 2 tuntia. Tila on hoidettava

alkoholimyrkytyksena.
5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Loisten ja hyonteisten hddtoon tarkoitetut valmisteet, ATC-koodi:
PO3AC0O4



http://www.fimea.fi/

Nix-shampoo sisdltid vaikuttavana aineena permetriinid, joka on pyretriinin synteettinen
johdannainen. Pyretriini kuuluu lnonnossa padasiassa chrysanthemum-lajeissa esiintyvien
insektisidisten aineiden ryhméin. Permetrimilld on tehokas insektisidinen aktiivisuus, ja sen toksisuus
nisdkkdilld on vdhdinen. Permetriini hajoaa nopeasti luonnossa. Permetriini aiheuttaa hyonteisten
hermostossa héiriditd, joiden seurauksena ne kuolevat muutamassa minuutissa. Vaikutusmekanismin
péétiihin oletetaan olevan samankaltainen. Vaikutus siilyy hiuksissa véhintdén 2 vilkkon ajan
hoitokésittelyn jilkeen. Koska shampoo on vesipohjainen valmiste, on sen saivareita havittdvaa tehoa
vahvistettu lisidmalld liuokseen isopropyylialkoholia. In vitro -kokeissa noin 70 % saivareista kuoli
shampoon vaikutuksesta. Valmisteen teho on riippuvainen sen pitoisuudesta, minkd vuoksi hiukset
eivit saa olla lian mairat, silloin kun shampoota annostellaan. Permetriini on osoittautunut olevan
hyvin stabiili lAmmon suhteen. /n vitro -kokeet ovat osoittaneet, etté kloorilla ei ole uima-altaissa
kéytettyind pitoisuuksina vaikutusta hiusten permetriinipitoisuuteen.

5.2 Farmakokinetiikka

Permetrimin absorptio thon Iidpi on ohjeiden mukaan annosteltuna vihdistd. Arvioituna kokeiden
perusteella, joissa permetriinid on annettu suun kautta, vahintdén 30—40 % absorboituneesta
annoksesta erittyy virtsaan metaboliittina, 3-(2,2 dikloorivinyyli)-2,2
dimetyylisyklopropaanikarpoksyylihappona (CVA).

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei ole.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Isopropyylialkoholi

Stearalkonikloridi

Metyyliparahydroksibentsoaatti

Propyyliparahydroksibentsoaatti

Hydrolysoitu kollageeni

Hydroksietyyliselluloosa

Propyleeniglykoli

Sitruunahappo

Ceteth 10

Setyylialkoholi

Kanadanbalsami

Paraoranssi-vériaine (E110)

Hajuste 06.070B (sisdltdd amyylisinnamaalia, anisyylialkoholia, bentsyylialkoholia,
bentsyylibentsoaattia, bentsyylisinnamaattia, bentsyylisalisylaattia, sinnamaalia, sinnamyylialkoholia,
sitraalia, sitronellolia, kumariinia, eugenolia, farnesolia, geraniolia, heksyylikanelialdehydia,
isoeugenolia, d-limoneenia, linalo-olia ja 3-metyyli-4-(2,6,6-trimetyyli-2-sykloheksen-1-yyli)-3-buten-
2-onia)

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

2 vuotta.



6.4 Sailytys

Séilytd alle 25°C. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Muovipullo (polyeteeni) 59 ml.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut késittelyohjeet

Nix-shampoota rutiinimaisesti kéyttdvén hoitohenkilokunnan kannattaa kéyttdé suojakésineitd
mahdollisesti kisiin kohdistuvan drsytyksen valttdmiseksi.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
ACO HUD NORDIC AB

Box 622

194 26 Upplands Visby

Ruotsi

8. MYYNTILUVAN NUMERO
10928

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivdmaard: 3.5.1993
Vimeisimmin uudistamisen paivimééra: 2.11.1999

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

03.02.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nix 1 % schampo

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller 10 mg permetrin.
Hjilpdmnen med kind effekt: metylparahydroxibensoat 2,0 mg/ml, propylparahydroxibensoat 0,8

mg/ml, propylenglykol 0,78 mg/ml, cetylalkohol 20,5 mg/ml, stearalkoniumklorid 31,5 mg/ml och
parfym 2,0 mg/ml.

For fullstindig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Schampo.

Léiikemedlets utseende: Ljust orangefargat schampo.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer
Huvudléss.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

Vuxna, dldre och barn over 6 manaders alder

Flaskan med Nix schampo skall omskakas vl fore applicering. Forst tvéttas haret med konventionellt
schampo som inte innehéller balsam. Medicinskt schampo med lagt pH bor inte heller anvéndas. Haret
skoljs och torkas noga med handduk. Haret ska inte vara for blott utan endast fuktigt. Innehallet aven
flaska (59 ml) eller del ddrav fordelas jaimnt overallt 1 har och harbotten. Vid applikation av Nix
schampo bor haret benas upp da det dr viktigt att Nix kommer ordentligt ner i harbotten. Var extra
noga med behandling bakom 6ronen och i nacken. Till axellangt har ricker en flaska schampo per
behandling. Det &r viktigt att haret blir ordentligt méttat. Schampot skall vara kvar under 10 minuter,
varefter det bortskoljs noggrant med vatten. Den efterfoljande torkningen av haret bor géras med en
ren handduk. Medan héret dnnu ar vétt avligsnas doda 16ss och dgg med hjélp av den i forpackningen
medfoljande finkammen. Aggen sitter fastlimmade pa harstrina och kan vara svéra att f4 bort.

En behandling &r oftast tillrickligt. Fortsétt kamma héaret med finkammen i en vecka efter applicering
for att avldgsna eventuellt nyklickta 16ss. Nix schampo har en kvardréjande effekt under ca 14 dagar.
Héret kan tvittas som vanligt under denna tid. Om levande 16ss fortfarande hittas i haret kan
behandlingen upprepas efter 7 - 10 dagar.



Om levande 16ss aterfinns efter 7 - 10 dagars behandling ska behandlingen med permetrin upprepas.
Om infestationen fortfarande dr aktiv efter 14 - 20 dagar bor behandling med en alternativ produkt
overvagas.

Pediatrisk population

Barn under 6 manader: Behandling bor endast ske efter likarordination. Dosering och administrering
som for ovriga dldersgrupper.

Administreringssatt

Topikal applicering: appliceras i harbotten och héret. Endast for utvirtes bruk.
4.3 Kontraindikationer

Overkiinslighet mot den aktiva substansen, mot andra syntetiska pyretroider eller pyretriner eller mot
ndgot hjalpdmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet
Endast for utvértes bruk.

For att uppna ett lyckat behandlingsresultat och undvika atersmittning bor samtliga som har infestation
med 16ss inom familjen /1ien grupp behandlas samtidigt.

Behandlingssvikt och resistensutveckling

Varierande klinisk behandlingsframgéng med permetrin vid behandling av huvudloss har

observerats geografiskt och over tid. Faktorer associerade med behandlingssvikt innefattar

felaktig dosering eller administreringsfel, avsaknad av samtidig behandling av dvriga

medlemmar i hushéllet samt reinfestering vid kontakter med omgivningen. Dessutom har resistens mot
permetrin setts. Inget tydligt samband har dock kunnat faststillas mellan

utebliven effekt och mutationer kénda for att Gverfora resistens mot pyretroider. Officiella

riktlinjer rérande korrekt anvindning av pediculicider ska tas i beaktande.

Erfarenhet av behandling med Nix i samband med annan hudsjukdom saknas.

Permetrin irriterar inte 6gonen, men schampot i sig kan orsaka dgonirritation. Om man far schampo i
Ogonen av misstag bor man genast skolja med rikligt med vatten, eller med vanlig saltldsning, om
sadant finns genast tillgdngligt.

Vid overkénslighet mot krysantemum eller andra véxter frain Compositae familjen bor behandling
endast ges om det dr absolut nddvéndigt. I sddana fall bor behandlingen bytas till en substans med
annan kemisk verkan.

Vissa personer, t ex handikappade eller dldre ménniskor kan behova hjilp for att kunna utfora
behandlingen ritt.

Pediatrisk population

Endast begrinsad information gillande anvéndning av Nix schampo till barn i dldern 6 manader upp
till 3 ar finns tillgdngligt. Behandling till denna aldersgrupp ska darfor endast ges under noggrann
overvakning av specialistlikaren.

Hiélsopersonal som rutinméssigt anvinder Nix schampot bor anvinda skyddshandskar for att undvika
eventuell handirritation (se avsnitt 6.6).

Permetrin paverkas inte av klor i simbassidnger, s man kan simma som vanligt efter behandlingen.



Huvudloss kan som andra insekter utveckla resistens mot de likemedel som anvinds. Otillrackligt
genomforda behandlingar okar risken for resistensutveckling.

En vecka efter behandlingen bor resultatet granskas. Om man fortfarande hittar levande 16ss, kan
behandlingen upprepas med samma produkt. Om man efter 14 dagar efter den andra behandlingen ar
séker pa att angreppet fortfarande &r aktivt, bor man byta till en annan produkt som innehaller en
annan verksam substans.

Detta lakemedel innehaller metylparahydroxibensoat och propylparahydroxibensoat som kan orsaka
allergiska reaktioner (eventuellt fordrojda).

Detta likemedel innehaller propylenglykol som kan orsaka hudirritation.

Detta likemedel innehaller cetylalkohol som kan orsaka lokala hudreaktioner (tex kontakt dermatit).
Detta likemedel innehaller stearalkoniumklorid som kan orsaka hudirritation.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

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

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Reproduktionsstudier pa moss, rattor och kaniner (200400 mg/kg/dag oralt) gav inga bevis pd nagon
skadlig effekt av permetrin pa fostret. Det finns endast en begrinsad miangd data fran anvindning av
permetrin i gravida kvinnor. Eftersom djurstudier inte alltid forutséger respons hos ménniska, bor
behandling endast 6vervégas under graviditet om det dr absolut nédvéndigt.

Av forsiktighetsskél bor anvindning av Nix under graviditet undvikas forutom i de fall fysiskt
verkande behandlingsalternativ varit ineffektiva och/eller behandling med permetrin kravs p.g.a.
kvinnans kliniska tillstdnd.

Amning

Studier dir oralt permetrin adminstrerats till notkreatur visade att permetrin endast utsdndras i mycket
laga koncentrationer i notmjolk. Det dr oként om permetrin utsdndras i brostmjolk hos méanniskor.
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 brostmjolk
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.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anviinda maskiner
Nix schampo har ingen skadlig effekt pd formégan att framféra fordon och anviinda maskiner.
4.8 Biverkningar

Biverkningar anges nedan efter organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras som:
mindre vanlig (>1/1 000, <1/100); séllsynt (=1/10 000, <1/1 000).

Centrala och perifera nervsystemet

Ingen kdnd frekvens Parestesi.




Hud och subkutan vdvnad

Mindre vanliga Latt 6dem 1 harbotten.

Sdllsynta Stickning, sveda.

Klada, rodnad och hudutslag har rapporterats, men utgér ocksé symtom pé infestation med 16ss.

Detta likmedel innehéller metylparahydroxibensoat, propylparahydroxibensoat, propylenglykol och
cetylalkohol som kan orsaka allergiska reaktioner (eventuellt férdrjda) eller lokala hudreaktioner
(t ex kontakt dermatit) (se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstéinkta biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Symtom och tecken

Baserat pé studier p& djur och ménniska, ar det extremt osannolikt att den méngd av permetrin som
krévs, dven vid felaktig anvindning eller 6verdriven applicering, skulle orsaka kliniskt relevanta
toxiska effekter. De mest sannolika symtom och tecken efter upprepad, 6verdriven applicering ar
overkénslighetsreaktioner.

Symtom pa overdosering 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 ar illamdende, krikningar, yrsel och kramper.

Behandling
Symtomatisk behandling rekommenderas om 6verkdnslighetsreaktioner upptrader.

Pediatrisk population

Om ett litet barn intar Nix schampo via munnen, kan alkoholforgiftning uppsta pa grund av att Nix
schampo innehéller isopropanol (200 mg/ml).

I hindelse av oavsiktligt intag av innehéllet i en flaska ska en likare kontaktas omedelbart.

Magskolning bor 6vervdgas inom tva timmar efter intag av likemedlet. Patientens tillstdnd ska
behandlas som alkoholf6rgiftning.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
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Farmakoterapeutisk grupp: Antiparasitira, insektsdddande och repellerande medel, ATC-kod:
P0O3ACO04

Den verksamma substansen i Nix utgdrs av permetrin, ett syntetiskt derivat av pyretrin. Pyretrin tillhér
en grupp av i vaxtriket forekommande insekticida &mnen, vilka huvudsakligen patraffas i
chrysanthemum arter. Permetrin har hog insekticid aktivitet och lag toxicitet gentemot ddggdjur.
Permetrin bryts snabbt ned i naturen. Permetrin verkar genom att stora insekters nervsystem vilket
leder till dod inom nagra minuter. Verkningsmekanismen hos huvudloss antas vara likartad.
Substansen har en kvardrdjande effekt i hiret under minst 2 veckor efter behandling. D4 beredningen
ar vattenbaserad, har dess avdodande effekt pa lusdgg forstirkts genom tillsats av isopropylalkohol.
Den avdddande effekten pa lusdgg ér ca 70% in vitro. Effekten dr beroende av koncentrationen varfor
héret inte far vara for blétt vid applicering. Permetrin har visat sig ha god stabilitet mot virme. In vitro
studier har visat att klor 1 de koncentrationer som férekommer i simbassidnger inte paverkar nivierna
av permetrin i haret.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorptionen av permetrin genom huden efter applikation enligt foreskrift dr ldg. Frén studier med
peroral administrering av permetrin uppskattas att &tminstone 30-40% av absorberad dos utsondras i
urinen som en metabolit, 3-(2,2 diklorvinyl)-2,2dimetylcyklopropankarboxylsyra (CVA).

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter
Inga.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Isopropylalkohol

Stearalkoniumklorid

Metylparahydroxibensoat

Propylparahydroxibensoat

Kollagenhydrolysat

Hydroxietylcellulosa

Propylenglykol

Citronsyra

Ceteth-10

Cetylalkohol

Kanadabalsam

Féargdmne (para-orange E110)

Doftdmne 06.070B (amylkanelaldehyd, anisalkohol, bensylalkohol, bensylbensoate, bensylsinnamat,
bensylsalicylat, kanelaldehyd, kanelalkohol, citral, citronellol, kumarin, eugenol, farnesol, geraniol,
hexylkanelaldehyd, isoeugenol, d-limonen, linalol och alfa-isometyl-jonon)

Renat vatten

6.2 Inkompatibilite ter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

2 ar.

1"



6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Plastflaska (polyetylen) 59 ml.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Hiélsopersonal som rutinméssigt anvinder Nix schampot bor anvinda skyddshandskar for att undvika
eventuell handirritation.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

ACO HUD NORDIC AB

Box 622

194 26 Upplands Visby

Sverige

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

10928

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

Datum f6r den senaste fornyelsen: 2.11.1999

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

03.02.2022
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