PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Permethrin LMP 50 mg/g gel

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 g gel innehaller 50 mg permetrin (Permethrinum).

Hjalpdmne(n) med kéand effekt
1 g gel innehaller 100 mg etanol (96 procent).

For fullstdndig forteckning éver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM

Gel.
Vit till krdmfargad ogenomskinlig gelliknande massa.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Permethrin LMP ar indicerat for behandling av skabbangrepp hos vuxna, ungdomar, barn och spadbarn fran
2 manaders alder.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Om inte annat foreskrivs av lakaren, &r den rekommenderade dosen foljande:

Vuxna och ungdomar éver 12 ar:
Applicera upp till 30 g gel (motsvarande en hel 30 g tub eller %2 60 g tub).

Pediatrisk population
Barn i dldern 6 - 12 ar:
Applicera upp till 15 g gel (motsvarande %2 30 g tub eller ¥ 60 g tub).

Barn i dldern 2 manader - 5 ar:

Applicera upp till 7,5 g gel (motsvarande ¥ 30 g tub eller %4 60 g tub).

Sékerheten och effekten av Permethrin LMP hos barn under 2 manader har inte faststallts. Inga data finns
tillgangliga.

Exakt dosering ar inte majlig att definiera pa grund av variationen hos den hudyta som ska behandlas. Om
ansikte, 6ron eller hariga delar av huvudet behandlas kan hégre dos anvéndas.

Administreringssatt
Lakemedlet ar endast avsett for utvéartes bruk och ska inte intas.

Vuxna och ungdomar:

Gelen bor appliceras dver hela kroppen, men inte pa huvudet och i ansiktet om dessa omraden inte ar
angripna. Uppmarksamhet bor dgnas at omradena mellan fingrar och tar, under naglar, handleder, armhalor,
yttre kdnsorgan, brdst och skinkor.



Barn 6ver 2 ar:

Gelen bor appliceras 6ver hela kroppen. Uppméarksamhet bor agnas at omradena mellan fingrar och tar,
under naglar, handleder, armhalor, yttre kdnsorgan, brést och skinkor. Undvik omradet runt munnen dar
gelen kan slickas av samt omradet runt 6gonen. Likasa bor slickning av produkten fran handerna forhindras,
t.ex. med handskar vid behov.

Barn fran 2 manader till 2 ar:

Lakemedlet far endast anvandas under medicinsk 6vervakning pa grund av begransade data fran denna
population. Gelen ska appliceras 6ver hela kroppen inklusive nacke, ansikte, Gron och harbotten.
Uppmarksamhet bor dgnas at omradena mellan fingrar och tar, under naglar, handleder, armhalor, handflator
och fotsulor, yttre kdnsorgan och skinkor. Gelen ska inte appliceras pa omradet runt munnen, dar det kan
slickas av, och inte pa omradet runt 6gonen. Likasa bor slickning av produkten fran handerna forhindras,
t.ex. med handskar vid behov.

Detta lakemedel ska inte anvandas till nyfédda och spadbarn yngre an 2 manader pa grund av okad risk for
systemiska effekter och pa grund av begréansad erfarenhet fran denna aldersgrupp.

Aldre (6ver 65 ar):

Gelen ska appliceras 6ver hela kroppen inklusive nacke, ansikte, 6ron och harbotten. Uppmarksamhet bor
agnas at omradena mellan fingrar och tar, under naglar, handleder, armhalor, yttre kénsorgan, brést och
skinkor. Applicering néra 6gonen bor undvikas.

Gelen bor ligga kvar pa huden i 8-14 timmar. Om nagon behandlad kroppsdel tvattas under denna tidsperiod,
bor gelen appliceras igen pa detta omrade av kroppen. Hela kroppen ska tvéttas noggrant 8-14 timmar efter
applicering.

Det ar ocksa viktigt att félja den allménna strategin for utrotning av parasiter:

e personer som kommer i kontakt med den drabbade personen ska behandlas samtidigt, &ven om de inte
visar symtom pa angrepp,

e Kklader och sangklader ska bytas fore och efter behandlingen.

Behandlingens langd:

e Framgangsfrekvensen (procent av individer som behandlats framgangsrikt) ar cirka 90 % for enstaka
applikationer. Om behandlingen misslyckas (om det inte finns nagra tecken pa att de ursprungliga
lesionerna laker eller om nya lesioner och halor har uppstatt), kan en andra applicering géras minst 7
dagar efter den forsta appliceringen, om nédvandigt.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen permetrin eller andra substanser i pyretringruppen eller mot négot
hjalpamne som anges i avsnitt 6.1. | sadana fall bér behandlingen bytas till ett kemiskt annorlunda
antiskabbmedel.

4.4 Varningar och forsiktighet

Endast for kutan anvandning!

Personer som applicerar gel kan bara handskar for att undvika eventuell irritation pa handerna.

Vid dverkanslighet mot krysantemum eller andra korgblommiga véxter (Compositae) ska behandling endast
ges om det &r strikt indicerat. | sadana fall bor byte ske till ett Iakemedel med annan kemisk profil.

Det finns endast begransad erfarenhet fran anvandning av Permethrin LMP hos barn i aldrarna 2 manader till
23 manader. Darfor far behandling endast ges under noggrann medicinsk 6vervakning i denna aldersgrupp.

Gelen har irriterande effekt pa 6gats bindhinna, sa att fa gel i gonen bor undvikas. Gelen bor inte heller
komma i kontakt med slemhinnor (dvs. i nasa, mun, kénsorgan) och dppna sar. Vid kontakt, skolj omedelbart
kontaktomradet med vatten.



Langvarig applicering pa huden eller langvarig anvandning bor undvikas. Trots 1ag akut toxicitet av topikalt
applicerat permetrin, kan namligen lang exponering av permetrin potentiellt leda till 6kad systemisk
tillganglighet och neurotoxiska effekter, sarskilt hos sma barn.

Lakemedlet ar skadligt for alla typer av insekter och vattenlevande organismer (fiskar, alger, daphnia).
Fororening av akvarier och terrarier maste undvikas. Permetrin ar en mycket giftig forening, inte bara for
vattenlevande organismer utan &ven for ryggradsldsa djur samt for sediment- och jordlevande organismer.

Information om hjalpdmnen
Detta lakemedel innehaller 100 mg alkohol (etanol) i varje gram gel. Det kan orsaka en brannande kénsla pa
skadad hud.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktioner ar k&nda.
Ett tillfalligt avbrott i anvandningen av dermala kortikosteroider bor 6vervagas. Det finns en 6kad risk for
exacerbation av skabbangreppet pa grund av immunsuppression av kortikosteroider.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Djurstudier indikerar inte reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3). Pa grund av begransade data fran
anvandning av produkten hos gravida kvinnor, bor kvinnor som ar gravida endast anvanda permetrin efter
samrad med sjukvardspersonal. Risk-nytta-forhallandet bér noggrant dvervéagas och produkten bor endast
anvandas om nddvandigt.

Amning

Pa grund av begransade data fran anvandning av produkten hos ammande kvinnor, bor risk-nytta-
forhallandet noggrant dvervagas och produkten bor endast anvandas om nddvéndigt. Under anvandningen av
produkten och minst en vecka efter appliceringen rekommenderas att avsta fran amning.

Fertilitet

Tillgangliga prekliniska data indikerar liten eller ingen effekt av permetrin pa fertiliteten, férutom vid
exponering for mycket hoga doser som inte ar mojliga med detta lakemedel. Resultaten fran yrkesmassiga
och epidemiologiska studier avseende langvarig miljoexponering hos manniskor &r inte samstammiga. Det
finns inga data som tyder pa att permetrin har nagon inverkan pa fertiliteten nar det anvands vid
skabbbehandling.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Permethrin LMP har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

De vanligaste biverkningarna &r milda och 6vergaende hudreaktioner som hudutslag, klada och
hudparestesier i form av stickande, brannande eller stickande kénsla. Hos patienter som behandlas fér skabb
kan dessa reaktioner kvarsta i 2 veckor, eller i vissa fall till och med upp till 4 veckor, trots framgangsrik
behandling. Detta anses allmant bero pa en allergisk reaktion pa de doda skabbkvalstren under huden och ar
inte nddvandigtvis en indikation pa ett behandlingsmisslyckande.

Forekomsten av var och en av biverkningarna beskrivs enligt féljande konvention:

mycket vanliga (= 1/10), vanliga (> 1/100 till < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000 till < 1/100), sallsynta
(> 1/10 000 till < 1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgéngliga data).

Hud och subkutan vavnad
Vanliga: utslag, klada, erytematdsa utslag, torr hud



Mycket séllsynta: excoriation, follikulit, hypopigmentering av huden
Ingen kand frekvens: kontakteksem, urtikaria

Centrala och perifera nervsystemet
Vanliga: parestesier, brannande kénsla i huden
Sallsynta: huvudvark

Andningsvéagar, brdstkorg och mediastinum
Mycket séllsynta: dyspné (hos kénsliga/allergiska patienter)

Magtarmkanalen
Ingen kand frekvens: illamaende

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkants. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka ldakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Inget fall av 6verdosering har rapporterats.

Overdosering hos vuxna efter topikal administrering ar inte mojlig och ar hogst osannolik fér barn p& grund
av mycket lag systemisk tillganglighet av permetrin efter hudapplicering. Det enda scenariot som potentiellt
kan resultera i Overdosering &r oavsiktligt intag av stora méngder av produkten. Symtomen som observeras
vid forgiftningar med hogkoncentrerade preparat av permetrin inkluderar illamaende, krakningar, huvudvark,
yrsel, trotthet och i svara fall fornimmelser som stickningar i huden, tinnitus, domningar, dverkanslighet,
skakningar och kramper.

Symtomatisk behandling bor ges, samt intensivvard vid behov. Magskéljning kan 6vervagas upp till tva
timmar efter intag (tid begransad av magtémning).

Nar produkten appliceras pa huden ar allvarlig 6verdosering osannolik. Det kan dock potentiellt resultera i
forvarring av de milda biverkningar som observerats vid regelbunden anvandning, sdsom hudreaktioner och
parestesier (parestesier observerades aven vid oral forgiftning), men data om sadana fenomen ar begransade.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: ektoparasiticider, inkl. skabbicider, pyretriner, inkl. syntetiska féreningar
ATC-kod: PO3AC04

Verkningsmekanism

Permetrin ar en blandning av syntetiska pyretroida cis- och transisomerer. Det &r en topikal insekticid och
akaricid som verkar pa manga insekter och acaria, inklusive skabbkvalster.

Permetrin paverkar membranen hos insekters neuroner, stér natriumjonflodet i kanalerna som reglerar
membranpolarisering (framst spanningsstyrda natriumkanaler). Denna stérning resulterar i sensorisk
hyperexcitabilitet, inkoordination och utmattning.

Pediatrisk population

Nyfédda och spadbarn:

Sakerheten och effekten av permetrin hos nyfodda och spadbarn under 2 manaders alder har inte faststallts,
eftersom inga data finns tillgangliga fran prospektiva prévningar eller storre fallserier. Ett begransat antal
fallrapporter fran behandling av barn under 2 manader med skabb tyder inte pa nagra specifika
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sakerhetsproblem for anvandningen av topikalt permetrin i denna aldersgrupp, men ingen saker slutsats kan
dras.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption och distribution

Studier pa friska frivilliga och skabbpatienter indikerar att endast cirka 0,5 %-1 % av dosen absorberas till
den systemiska cirkulationen efter hudapplicering. Det mesta av dosen avlagsnas med tvatt eller avsatts i de
Ovre skikten av huden och epidermis (stratum corneum).

Metabolism

Absorberat permetrin metaboliseras snabbt i hud och lever hos déggdjur, huvudsakligen genom esterhydrolys
och i mindre utstrackning genom oxidation till inaktiva metaboliter som utséndras framst i urinen. De
huvudsakliga metaboliterna av permetrin kunde detekteras i urinen inom nagra timmar efter en
helkroppsapplicering pa friska frivilliga eller skabbpatienter.

Eliminering

De hogsta nivaerna av utsondring detekterades inom de forsta 48 timmarna, men mycket laga nivaer av
metaboliter kunde fortfarande detekteras i urinen hos vissa individer 28 dagar efter behandling. Det
Overgripande utsondringsmonstret indikerar att mindre an 0,5 % av applicerat permetrin absorberas under de
forsta 48 timmarna. Ingen ackumulering av metaboliter observeras efter veckovis applicering av permetrin.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet,
reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte nagra sarskilda risker for manniska vid kliniskt
relevanta doser.

Data fran gnagare avseende akuttoxicitet indikerar lagre toxicitet for permetrin i jamforelse med andra
pyretroider. Oral LD50 av permetrin (teknisk kvalitet) i foérsoksdjur var i intervallet 0,5-5 g/kg kroppsvikt.
Vattenhaltiga suspensioner av permetrin gav vanligtvis den minsta toxiciteten, med LD50-vérden fran 3 till
4 g/kg kroppsvikt. Permetrin i majsoljesuspensioner resulterade i LD50-varden pa cirka 0,5 g/kg i de flesta
studier som involverade oral administrering till rattor och moss (hogre toxicitet var troligen relaterad till
okad absorption i fallet med feta vehiklar). Cis/trans-isomerforhallandet paverkar ocksa toxiciteten. Cis-
isomeren dr mer giftig an trans-isomeren, vilket delvis kan bero pa langsammare metabolism av cis-
isomeren. Toxicitet som observerades i prekliniska studier efter oral administrering var huvudsakligen
neurotoxicitet - for permetrin som T-syndrom (skakningar), men i vissa studier observerades aven partiellt
CS-syndrom (dvs salivutsondring). Annan toxicitet i akuta toxicitetsstudier (kardiotoxicitet) var mindre
uttalad och kunde i de flesta fall vara sekundar till global neurotoxicitet. De kliniska tecknen pa akut
forgiftning blev uppenbara inom 2 timmar efter exponeringen. Efter topikal administrering observerades
mycket lag akut toxicitet, vilket ar i linje med farmakokinetiken for permetrin. Inga dodsfall observerades
nar permetrin av teknisk kvalitet applicerades pa huden pa rattor med 2 g/kg.

Nivan utan observerad effekt (NOEL) for permetrin hos rattor i 3 och 6 manaders matningsstudier varierade
fran 20 till 1 500 mg/kg. Rattor och mdss har dverlevt permetrinexponeringar sa hdga som 10 000 mg/kg (i
foder) i 2-26 veckor, aven om kliniska tecken pa toxicitet var tydligt uppenbara. NOEL hos hundar som
administrerades permetrin oralt i gelatinkapslar varierade fran 5 mg/kg i en 3-manaders studie till 250 mg/kg
i en 6-manaders studie. Det primara malorganet i subkroniska och kroniska toxicitetsstudier pa gnagare &r
levern. Det manifesteras av en 6kning av absolut och relativ levervikt. Viktokningen kréver flera upprepade
hogdosexponeringar for att bli uppenbar. En signifikant 6kning av levervikten intraffade hos rattor efter intag
av permetrin med 100 mg/kg per dag under 26 veckor, den lagsta dosen som har rapporterats orsaka en sadan
effekt. Okningen i levervikt hos réttor som exponerats for hoga doser permetrin beror pa hepatocellular
hypertrofi. Den lagsta NOEL fran subkroniska toxicitetsstudier av permetrin uppskattades till 5 mg/kg per
dag hos hundar. Studier av den systemiska toxiciteten av permetrin visar att systemisk toxicitet efter topikal
administrering var praktiskt taget obefintlig. Den enda toxiciteten i dessa fall var irritation och lokal
overkanslighetsreaktion. Hudirritation (deskvamation, dem och sarskorpor) observerades ocksa i den 21-
dagar langa dermala toxicitetsstudien. LOEL for detta effektmatt var 50 mg/kg/dag.



Leverhypertrofi var den vanligaste icke-onkogena effekten som observerades i kroniska toxicitetsstudier pa
rattor och moss. Den lagsta LOEL for leverhypertrofi med kronisk exponering var 50 mg/kg/dag, vilket
observerades hos moss. Andra effekter pa levern sags, inklusive peroxisomproliferation och eosinofili, vilka
sags hos moss vid 150 mg/kg/dag. Utover levereffekterna observerades flera andra effekter vid kronisk
exponering for permetrin inklusive testikelhypoplasi hos méss av hankén vid 300 mg/kg/dag, alveolér
cellproliferation hos honméss vid 375 mg/kg/dag, fokala stérningar i tillvaxtmonstret for follikulara celler i
skoldkaorteln hos hanmdss vid 250 mg/kg/dag och adrenala lesioner och minskad kroppsviktsokning hos
hundar vid 100 mg/kg/dag. Den lagsta NOEL for de olika kroniska effekterna var 3-5 mg/kg/dag hos rattor
och hundar (beroende pa cis/trans-isomerforhallandet), LOEL 5 mg/kg hos hundar for 40:60.

Permetrin visade sig vara icke-genotoxiskt. Det finns vissa tecken pa svag karcinogenicitet hos gnagare, men
permetrin klassificeras inte som cancerframkallande for ménniskor eller djur.

Tillgangliga prekliniska data indikerar liten eller ingen effekt av permetrin pa utvecklings- eller
reproduktionseffekter, forutom exponering vid mycket htga doser som inte dr méjliga med detta lakemedel.

Ekotoxicitetsdata indikerar hog toxicitet for ryggradsldsa djur, vattenlevande organismer inklusive fiskar,
sediment och jordlevande organismer. Pa grund av mycket lipofila egenskaper 6vergar permetrin i miljon till
sediment, jord och organiskt material. Efter avsedd anvandning av detta verksamma &mne férvéntas en
allvarlig skadlig effekt pa vattenlevande organismer (daphnia och fisk) och landlevande organismer (véaxter)
efter passage via avloppsreningsverket (se punkt 6.6).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 FOrteckning 6ver hjalpamnen

Etanol (96%), karbomer 980, trolamin, renat vatten.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Aluminiumtub med invandig belaggning av epoxifenol och skruvlock av polypropen, innehallande 30 g eller
60 g gel, forpackad i ytterkartong med bipacksedel.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Eftersom permetrin &r kant for att vara mycket giftigt for vattenlevande organismer, sediment och
jordlevande organismer &r det viktigt att inte slanga oanvant lakemedel i hushallsavfallet. For att skydda
miljon, ska oanvéand produkt aterlamnas till apoteket. Det ar ocksa viktigt att undvika all foérorening av
akvarier eller terrarier samt att se till att ryggradsldsa djur, sérskilt insekter, inte kommer i kontakt med
produkten inklusive gel som applicerats pa huden (se punkt 5.3).



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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