PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Nix, 1 %, schampo

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller permetrin 10 mg.

Hjélpdmnen med kénd effekt:
Metylparahydroxibensoat 2,0 mg/mi
Propylparahydroxibensoat 0,8 mg/ml
Propylenglykol 0,78 mg/ml
Cetylalkohol 20,5 mg/ml
Stearalkoniumklorid 31,5 mg/ml

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1

3 LAKEMEDELSFORM

Schampo

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Huvudldss

4.2 Dosering och administreringssatt

Vuxna och barn 6ver 6 manaders alder: Nix schampo skall omskakas val fore applicering.
Forst tvattas haret med konventionellt schampo som inte innehaller balsam. Medicinskt
schampo med lagt pH bor inte heller anvéandas. Haret skoljs och torkas noga med handduk.
Haret ska inte vara bl6tt utan endast fuktigt. Innehallet av en forpackning (59 ml) eller del
darav fordelas jamnt i har och harbotten. Vid applikation bor haret benas upp da det ar viktigt
att Nix kommer ordentligt ner i harbotten. Var extra noga bakom 6ronen och i nacken. Till
axellangt har beraknas en forpackning per behandling. Det &r viktigt att haret blir ordentligt
mattat. Schampot skall vara kvar under 10 minuter, varefter det bortskoljs med vatten. Den
efterféljande torkningen av haret bér goras med en ren handduk. Medan haret annu ar vatt
avlagsnas doda 16ss med hjalp av den i forpackningen medféljande finkammen. Aggen sitter
fastlimmade pa harstrana och kan vara svara att fa bort.

Behandlingen upprepas efter 7-10 dagar. Noggrann kamning med finkammen bor fortsétta
varje dag i tva veckor efter behandlingen, for att avlagsna eventuellt nyklackta 16ss. Nix har en
kvardrojande effekt under ca 14 dagar. Man kan tvatta haret som vanligt under denna tid.

Barn under 6 manader: Behandling bor endast ske efter samrad med lakare. Dosering och
applikation enligt ovan.



4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen, andra syntetiska pyretroider eller pyretriner eller
mot nagot hjalpamne 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
I6ss inom familjen eller i en grupp behandlas samtidigt.

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

Permetrin irriterar inte 6gonen, men trots det bor man undvika att fa preparatet i 6gonen. Om
sa anda sker bor man genast skolja med rikligt med vatten, eller med vanlig saltlésning, om
sadant finns tillgangligt. Vissa personer, t ex handikappade eller dldre ménniskor kan behdva
hjalp for att kunna utféra behandlingen rétt.

Vardpersonal som utfor manga behandlingar i foljd bor anvanda handskar for att undvika
eventuell hudirritation.

Permetrin paverkas inte av klor i simbassanger, sa normala aktiviteter i simhall kan fortsatta
efter behandlingen.

Huvudloss kan som andra insekter utveckla resistens mot de lékemedel som anvands.
Otillrackligt genomforda behandlingar 6kar risken for resistensutveckling.

En vecka efter behandlingen bor resultatet granskas. Om man fortfarande hittar levande 16ss
eller &gg, bor behandlingen upprepas med samma produkt. Om man efter 14 dagar ar séker pa
att angreppet fortfarande &r aktivt, bér man byta till en annan verksam behandling.

Nix schampo innehaller metylparahydroxibensoat och propylparahydroxibensoat som kan
orsaka allergiska reaktioner (eventuellt fordrojda).

Nix schampo innehaller cetylalkohol som kan orsaka lokala hudreaktioner (t ex kontakt
dermatit).

Nix schampo innehaller stearalkoniumklorid som kan orsaka hudirritation.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts. Det finns emellertid inga k&nda, missténkta eller
rapporterade interaktioner.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begransad méangd data fran anvandning av permetrin i gravida kvinnor.
Djurstudier visar inga direkta eller indirekta skadliga reproduktionstoxikologiska effekter (se
5.3). Anvéandning av Nix kan 6vervdgas under graviditet om det ar nodvéndigt.

Amning

Tillgangliga farmakodynamiska/toxikologiska djurdata har visat att metaboliter fran permetrin
utsondras i mjolk (angaende detaljer se 5.3). Det finns inte tillrackligt med information om
permetrin/metaboliter utsondras i brostmjolk.

Ett beslut maste fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling med
Nix efter att man tagit hansyn till férdelen med amning for barnet och férdelen med
behandling for kvinnan.



4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner
Nix har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

4.8 Biverkningar

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

Hud och subkutan vavnad:
Mindre vanliga Latt 6dem i harbottnen.

Sallsynta Sveda, stickningar.

Klada, rodnad och hudutslag har rapporterats, men utgor ocksa symtom pa infestation med
|6ss.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Baserat pa studier pa djur- och friska frivilliga, ar det extremt osannolikt, dven vid missbruk
eller 6verdriven applicering att den mangd permetrin som kravs for att astadkomma kliniskt
relevanta toxiska effekter skulle uppnas. De mest sannolika symtom och tecken efter
upprepad, dverdriven applicering skulle vara 6verkénslighetsreaktioner. Symtomatisk
behandling rekommenderas om dverkanslighetsreaktioner upptréader.

Symtom pa éverdosering kan uppsta efter oavsiktligt oralt intag och i séllsynta fall efter
absorption genom huden efter 6verdriven applicering. Symtom som har rapporterats ar
illamaende, krakningar, yrsel och konvulsioner.

Teoretiskt, om ett litet barn intar Nix, kan alkoholberusning uppsta pa grund av isopropanol-
innehallet. I handelse av oavsiktligt intag av innehallet i en flaska ska en lakare radfragas
omedelbart. Magpumpning bor dvervéagas inom tva timmar efter intag och behandling séttas
in med hansyn tagen till alkoholberusning.


http://www.lakemedelsverket.se

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Parasiticidum,
ATC-kod: PO3AC04

Den verksamma substansen i Nix utgors av permetrin, ett syntetiskt derivat av pyretrin.
Pyretrin tillndr en grupp av i véxtriket forekommande insekticida &mnen, vilka huvudsakligen
patréaffas i krysantemumarter. Permetrin har hog insekticid aktivitet och Iag toxicitet gentemot
daggdjur. Substansen bryts latt ned i naturen. Permetrin verkar genom att paverka insekters
nervsystem vilket leder till dod inom nagra minuter. Verkningsmekanismen hos huvudloss
antas vara likartad. Substansen har en kvardrojande effekt i haret under minst 2 veckor efter
behandling. Da beredningen ar vattenbaserad, har dess avdodande effekt pa lusagg forstarkts
genom tillsats av isopropylalkohol. Den avdddande effekten pa lusagg &r ca 70% in vitro.
Effekten ar beroende av koncentrationen varfor haret inte far vara for blétt vid applicering.
Permetrin har visat sig ha god stabilitet mot varme. In vitro studier har visat att klor i de
koncentrationer som forekommer i simbassénger inte paverkar nivaerna av permetrin i haret.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorptionen genom huden efter applikation enligt foreskrift ar 1ag. Fran studier med peroral
administrering av permetrin uppskattas att atminstone 30-40% av absorberad dos utsondras i
urinen som en metabolit, 3-(2,2 diklorvinyl)-2,2dimetylcyklopropankarboxylsyra (CVA).
5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Reproduktionsstudier har utforts pa moss, rattor och kaniner (200-400 mg/kg/dag, oralt) och
inga tecken pa skador pa fostret har setts pa grund av permetrin. Det finns dock mycket
begrénsade uppgifter om anvandningen av permetrin hos gravida kvinnor.

Studier efter oral administrering av permetrin hos notkreatur har visat att mycket laga
koncentrationer av permetrin utséndras i mjolk. Det &r inte kdnt om permetrin utséndras i
brostmjolk.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Isopropylalkohol, stearalkoniumklorid, konserveringsmedel (metylparahydroxibensoat E218,
propylparahydroxibensoat E216), kollagenhydrolysat, hydroxietylcellulosa, propylenglykol,

citronsyra, Ceteth-10 (BRIJ-56), cetylalkohol, kanadabalsam, fargdmne (para-orange E110),
parfym och renat vatten.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
2 ar



6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25°C.

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall
Plastflaska (polyetylen) 59 ml.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

ACO HUD NORDIC AB
Box 622
194 26 Upplands Vashy

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
11499
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 1992-02-14
Datum for den senaste fornyelsen: 2007-02-14

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2018-07-02
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