PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Tenutex 20 mg/g + 225 mg/g, kutan emulsion

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 g kutan emulsion innehaller: Disulfiram 20 mg och benzylbensoat 225 mg.

Hjalpdmne med kéand effekt: cetostearylalkohol
For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Kutan emulsion.
Vit till gulvit (olja/vatten).

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Pediculosis capitis (harloss), pediculosis pubis (flatloss), scabies (skabb).

4.2 Dosering och administreringssatt

Pediculosis capitis: Beroende pa harlangd inarbetas 25-75 g Tenutex i harbotten, inifran och
ut. Efter ett dygn tvattas haret och finkammas for inspektion. I regel kravs behandling 2
ganger med Tenutex med 8 dagars mellanrum i kombination med noggrann genomkamning
av haret. Inspektionen upprepas dagligen under 14 dagar efter behandlingen.

Pediculosis pubis: Cirka 50 g Tenutex inmasseras i skrev, armhalor och andra harbevuxna
stallen pa kroppen. Forst efter tva dygn far kroppstvatt ske. Eventuella 16ss i huvudharet
behandlas som vid huvudldss.

Scabies: Efter grundlig kroppstvétt och torkning masseras hela kroppen omsorgsfullt in med
50-60 g Tenutex - dock ej huvudet (det &r endast pa spadbarn som dven huvudet behéver
behandlas). Undvik alltfor kraftig gnidning. Efter ett dygn kan kroppstvétt ske. Vid svara fall
av skabb upprepas behandlingen efter en vecka. Hydrokortisonsalva kan anvandas om huden
blir irriterad av behandlingen.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot hjélpamne som anges i avsnitt 6.1.
Tenutex ska inte anvandas av dem som ar allergiska mot organiska svavelforeningar i
vulkaniserat gummi.

4.4 Varningar och forsiktighet

Kontakt med 6gonen skall undvikas. Flatlgss i 6gonhar bor darfor ej behandlas med Tenutex.
Tenutex innehaller cetostearylalkohol som kan ge lokala hudreaktioner (t ex kontakteksem).



4.5 Interaktioner med andra lakemedel och Gvriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet: Klinisk erfarenhet fran gravida kvinnor vid annan anvandning an vid huvudldss ar
begrénsad. Djurexperimentella data ar ofullstandiga.
Amning: Det &r oként om disulfiram och bensylbensoat utséndras i modersmjélk.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Tenutex har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner

4.8 Biverkningar

Nedanstaende tabell visar biverkningar per organklass. Inom varje organklass struktureras
biverkningarna under frekvensrubriker enligt féljande:

Mycket vanliga (>1/10), vanliga (>=1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100),
séllsynta (>1/10 000, <1/1 000), mycket séllsynta (<1/10 000), ingen ka&nd frekvens (kan inte
berdknas fran tillgangliga data).

Hud och subkutan vavnad
Mindre vanliga: Kontaktdermatit, urticaria, alopeci, harmissfargning.

Allméanna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet
Séllsynta: Allergiska hudreaktioner mot organiska svavelféreningar.
Ingen k&nd frekvens: Anafylaxi

Rapportering av misstankta biverkningar

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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Vid dverdosering skall alltid 1&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (telefon 112)
kontaktas.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Parasiticidum, ATC-kod: PO3AA54
Tenutex &r ett antiparasitmedel med effekt mot dgg samt saval tidiga som vuxna stadier av
harléss, flatldss och skabb.



5.2 Farmakokinetiska uppgifter
Ej studerat.

53 Prekliniska sakerhetsuppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Kakaofett, stearinsyra, trolamin, cetostearylalkohol, eukalyptusolja och vatten.

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
30 ménader.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C). Kan dock forvaras utanfor kylskap (upp till 25°C), upp till ett
dygn.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Laminattub a 100 g. Anvandaranvisning medfdljer varje forpackning.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Bioglan AB

Box 503 10

202 13 Malmo

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

9878

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 1982-10-22
Datum for den senaste fornyelsen: 2010-01-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2022-04-26



	Produktresumé
	1	Läkemedlets Namn
	2	Kvalitativ och Kvantitativ Sammansättning
	3	Läkemedelsform
	4	Kliniska Uppgifter
	4.1	Terapeutiska indikationer
	4.2	Dosering och administreringssätt
	4.3	Kontraindikationer
	4.4	Varningar och försiktighet
	4.5	Interaktioner med andra läkemedel och övriga interaktioner
	4.6	Fertilitet, graviditet och amning
	4.7	Effekter på förmågan att framföra fordon och använda maskiner
	4.8	Biverkningar
	4.9	Överdosering

	5	Farmakologiska Egenskaper
	5.1	Farmakodynamiska egenskaper
	5.2	Farmakokinetiska uppgifter
	5.3	Prekliniska säkerhetsuppgifter

	6	Farmaceutiska Uppgifter
	6.1	Förteckning över hjälpämnen
	6.2	Inkompatibiliteter
	6.3	Hållbarhet
	6.4	Särskilda förvaringsanvisningar
	6.5	Förpackningstyp och innehåll
	6.6	Särskilda anvisningar för destruktion och övrig hantering

	7	Innehavare av Godkännande För Försäljning
	8	nummer på godkännande för försäljning
	9	Datum för Första Godkännande/Förnyat Godkännande
	10	Datum för Översyn av Produktresumén


