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Pakkausseloste: Tie toa potilaalle

Perxine 50 mg/g emulsiovoide (30 g)
permetriini (25:75)

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timén lidikkeen kiyttimisen, silléi se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten laakéri tai

apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja onneuvonut.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Perxine on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Perxine-valmistetta
Miten Perxine-valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Perxine-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

A S

1. Miti Perxine on ja mihin sita kiyte tiin
Perxine-valmisteen vaikuttava aine on permetriini.
Permetriini kuuluu lddkeryhméén nimeltd pyretroidit, jotka ovat loisladkkeitd.

Perxine-valmistetta kdytetdan hoitamaan syyhya aikuisilla, nuorilla ja vahintddn 2 kuukauden ikaisilla
lapsilla.

Kaanny lddkarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Permetriini, jota Perxine siséltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdsséd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytét Perxine-valmistetta

Ali kiiyti Perxine-valmistetta
- Jos olet allerginen permetriinille, muille pyretriineille tai timén lddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Perxine-valmistetta.

- Jos hoidat pikkulapsia — katso jallempand kohta 23 kk ikdiset ja nuoremmat lapset™.

- Jos sinulla tiedetddn olevan allergia krysanteemeille tai muille Compositac-heimon kasveille —
sinun tulee puhua lidkérin kanssa ennen kuin kaytdt Perxine-valmistetta.

Varoitus
Vain iholle! Al niele titi lddketta.



pal-scab OTC-fi-1-2

Emulsiovoide voi édrsyttda simidn sidekalvoa. Viltd sen joutumista silmiin tai limakalvoille (nendn tai
kurkun sisépuoli, sukuelimet) tai avohaavoihin. Jos sitd joutuu kyseiselle alueelle, huuhtele se heti
vedella.

Permetriinid kdyttdvien hoitajien on suositeltavaa kéyttda késineitd.

Perxine on haitallinen kaikentyyppisille hyénteisille, kissoille ja myds vesieldimille, esim. kaloille.
Al4 anna nédiden eldinten koskettaa Perxine-valmistetta. Ole tarkkana, jotta Perxine-valmistetta ei
paise akvaarioihin tai terraarioihin.

Perxine-valmiste voi pahentaa astma- taiihottumaoireita.

23 kk ikiiset ja nuore mmat lapset

Perxine:a ei saa kiyttdé vastasyntyneilld ja idltdén alle 2-kuukautisilla lapsilla, paitsi jos ldadkéri niin
médrad. Kaytostd vauvoilla ja pienilld lapsilla eiole riittdvasti kokemusta. 23 kk ikdisten ja sitd
nuorempien lasten hoito tulee antaa ainoastaan tarkassa laédketieteellisessd valvonnassa.

Muut lédke valmis teet ja Perxine
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Kohtalainen miara tietoja permetriinin kaytostd raskaana oleville naisille ei vitannut haitallisiin
vaikutuksiin. Joka tapauksessa varotoimenpiteend Perxine-valmistetta ei pidd raskauden aikana kayttaa
ellei ld4kari nin maaraa.

Permetriini, Perxine-valmisteen vaikuttava aine, voi erittyd ihmisen rintamaitoon. Turvallisuussyista

sinun ei pidd imettdd viiteen vuorokauteen Perxine-valmisteen kiyton jilkeen.

Perxine sisiltii parafiine ja
Némi emulsiovoiteen apuaineet voivat heikentdd samaan aikaan kéytettivien lateksituotteiden (esim.
kondomit, pessaarit) tehoa ja ndin ollen niiden luotettavuutta.

Perxine sisiltii setostearyylialkoholia ja sorbiinihappoa

Setostearyylialkoholi ja sorbinihappo voivat aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim.
kosketusihottumaa).

3. Miten Perxine-valmis tetta kiytetiin

Kéyta tiatd [Adkettd juuri siten kuin tdsséd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten lddkéri on méadrénnyt
tai apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut. Tarkista ohjeet lddkarilta, apteekista tai

sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Levitd huolellisesti ohut kerros emulsiovoidetta iholle (katso kohta ”Miten ja milloin sinun pitéisi
kayttad Perxine-valmistetta?”).

Aikuiset jayli 12-vuotiaat nuoret
Levitd enintddn 30 g emulsiovoidetta (timéi vastaa yhtd 30 g:n putkea)

6—12-vuotiaat lapset
Levitd enintddn 15 g emulsiovoidetta (tdma vastaa puolta 30 g putkesta)

2 kuukauden — 5 vuoden ikdiset lapset
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Levitd enintddn 7,5 g emulsiovoidetta (timéi vastaa neljinnestd 30 gin putkesta)

Vastasyntyneet ja alle 2 kuukauden ikdiset vauvat
Téssa ikdryhmédssa tietoja on vain vdhén eikd mitddn annosta voida suositella (katso myos kohta 2
otsikon ”Varoitukset ja varotoimet” alla).

Edelld mainitut tiedot ovat vain ohjeellisia. Annosta voidaan séétidd kunkin potilaan tarpeiden
mukaisesti ja kehon yksildllisen pinta-alan perusteella. Esimerkiksi jotkut aikuiset tarvitsevat
suuremman midrdn emulsiovoidetta. Mikéli hoidetaan kasvoja, korvia tai pddnahkaa, voidaan kayttda
suurempaa annosta.

Miten ja milloin_sinun pitéisi kdyttéd Perxine-valmistetta?

Perxine on tarkoitettu kiytettdvaksi vain iholle.

Varo, ettei emulsiovoidetta joudu silmiin tai limakalvoille (nenén tai kurkun sisille, sukuelimien
alueella) tai avohaavoihin. Epdhuomiossa tapahtuneen kosketuksen tapauksessa huuhdo
perusteellisesti vedella.

Aikuisten on levitettdvd emulsiovoidetta koko keholle, mukaan lukien kaula, kimmenet ja jalkapohjat.
Pia ja kasvot voidaan jittdd iman hoitoa, paitsi jos tilld alueella on syyhykohtia. Emulsiovoidetta
levitettdessd on hoidettava erityisen tarkasti sormien ja varpaiden véliset kohdat (my0s sormen- ja
varpaankynsien alapuoli), ranteet, kyynérpéét, kainalokuopat, ulkoiset sukuelimet ja pakarat.

Lapset

Lasten on levitettdvd emulsiovoidetta tasaisesti koko keholle, mukaan lukien kimmenet, jalkapohjat,
kaula, kasvot, korvat ja padnahka. Thokohdat suun ympérilld (koska emulsiovoide voidaan nuolla pois)
ja simét on jitettavd hoitamatta.

Esti lastasi nuolemasta emulsiovoidetta késistd. Lasten on tarvittaessa kdytettava kdsineitd. Vauvoilla
ja pikkulapsilla eiole riittdvasti kdyttokokemusta. Enintddn 23 kuukauden ikdisten lasten hoito on
annettava vain lidkarin tarkan valvonnan alaisena.

Likkddt

lakkdiden potilaiden (yli 65-vuotiaat) on kdytettdvd emulsiovoidetta samalla tavalla kuin aikuisten,
mutta lisdksi kasvot, korvat ja pddnahka on my0ds hoidettava. On varottava levittiméasta
emulsiovoidetta silmid ympéroiville ihoalueille.

Kuinka pitkddn Perxine-valmistetta on kivytettava?

Yksi Perxine-valmisteen kayttokerta on yleensa riittdva.

Jatd emulsiovoide iholle 8—14 tunniksi, esimerkiksi yon yli. Valta kylpemisté, suihkussa kdymistd tai
peseytymistd tidnd aikana, koska timé voisi vaarantaa hoidon onnistumisen. Jos sinun on
poikkeuksellisesti pestdva kddet tdnd aikana, levitd sitten emulsiovoidetta uudelleen késien ja ranteen
alueelle. Sama ohje on voimassa, jos sinun on pestivd muita hoidettuja ihoalueita (pakarat, ulkoiset
sukuelimet).

8—14 tunnin jilkeen kdy suihkussa tai pese iho saippualla ja vedella.

Edellyttien, ettd nditd kiyttoohjeita noudatetaan, yksi kdyttokerta riittdd yleensd onnistuneeseen
hoitoon. Kuitenkin tapauksissa, joissa jatkuvaa tai uusiutuvaa tartuntaa ei voida sulkea pois, on
harkittava hoidon toistamista kerran 7—14 pdivin kuluttua ensimméiisestd levityksesta.

Mitd muuta on otettava huomioon?

Jokaisen kanssasi kosketuksissa olevan henkilon, erityisesti perheenjdsenten ja kumppaneiden, on
kaytava ladkarissd mahdollisimman pian. Ladkari paattad, onko ndmikin henkilot hoidettava.

Jos tartunnan saaneen kanssa kontaktissa olleita henkiloitd ei my6s hoideta nopeasti, on vaarana, ettad
he voivat antaa sinulle uuden syyhypunkkitartunnan.

Sinun on myos

e pidettivd sormenkynnet lyhyind ja puhdistettava ne huolellisesti

e vaihdettava vaatteet, petivaatteet ja pyyhkeet joka pédivd 4 péivin ajan ja pestiva ne vihintdén
60 °Cmn lampdtilassa
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o siilytettdvd esineitd, joita ei voi pestd, vihintddn 60 °Cn lAmpdtilassa (esim. ulkovaatteet) joitakin
péivid suljetussa muovipussissa
e imuroida matot ja verhoillut huonekalut perusteellisesti.

Jos sinulla on se vaikutelma, ettd Perxine-valmisteen vaikutus on lian vahva tai lian heikko,
keskustele asiasta lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Jos kiytit enemmiin Perxine-valmistetta kuin sinun pitiisi

Sinun ei tarvitse huolehtia yliannoksesta, kun ainetta kiytetééin ulkoisesti.

Jos emulsiovoidetta on kuitenkin nielty vahingossa tai tahallisesti, on kddnnyttdvd mahdollisimman
pian ladkérin puoleen. Ladkari pdéttia jatkotommista.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 11) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Perxine-valmis tetta
Kéytd emulsiovoidetta mahdollisimman pian unohtuneen kdyton korvaamiseksi.

Jos lopetat Perxine-valmis teen kiyton

Yleensé yksi Perxine-valmisteen kdyttokerta on riittdva. Jos lddkédri on kuitenkin késkenyt sinua
levittimddn emulsiovoidetta uudelleen, noudata hiinen ohjeitaan. Muuten sairautesi ei kenties parane
kokonaan.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosté, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin Iddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos imenee vakavia yliherkkyysreaktioita, ota heti yhteyttd ladkériin! Téssé tapauksessa et saa endd
kéayttdd Perxine-valmistetta.

Yleinen: voi esiintyd korkeintaan 1 potilaalla 10:std

Kutina, thon punoitus tai epdtavalliset tuntemukset thotuntemus (parestesia), kuten kihelmointi,
pistely, polttelun tunne iholla, samoin kuin kuiva iho ovat yleisid. Sellaiset oireet voivat myos ilmeti
itse taudin tuloksena. Kosteusvoiteita ja 6ljykylpyjé suositellaan kuivan ihon jatkohoitona. Kutina ja
ihottuma (syyhyn jilkeinen ihottuma) voivat jatkua jopa neljd viikkoa hoidon paittymisen jilkeen.
Tama4 johtuu reaktiosta tapettuja syyhypunkkeja vastaan. Jos Perxine-valmisteen kiyton jilkeen
sinulla on se vaikutelma, ettd tauti jatkuu, keskustele ladkérin kanssa ennen voiteen levittimista
uudelleen.

Harvinainen: voi esiintyd korkeintaan 1 potilaalla 1 000:std
Harvinaisissa tapauksissa voi imetd paansarkyi.

Hyvin harvinainen: voi esiintyd korkeintaan 1 potilaalla 10 000:stéd

Tholeesioita (naarmuja), karvatuppien tulehdusta (karvatuppitulehdus) ja thon pigmentin maarin
alentumista on hyvin harvoin raportoitu Perxine-valmisteen kdyttoaikana.

Herkat/allergiset henkilot ovat ilmoittaneet hengitysvaikeuksia aikana, jolloin pyretriniryhmén aineita
oli kaytetty.

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin

Tholla voi imeté intoleranssioireita (kosketusallergiareaktioita), jotka ilmenevdt kutinana,
punoituksena, rakkuloina tai nokkosihottumana (urtikaria). Nama reaktiot voivat myds levitd
hoidettavan ihoalueen ulkopuolelle. Pahoinvointia voi imetd. Oksentelua ei raportoitu Perxine-
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valmisteen kayton jilkeen, mutta sitd tiedetddn esiintyneen muiden permetriinid sisiltdvien lddkkeiden
yhteydessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). I[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Perxine-valmis teen séilyttiimine n
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kilyti titi Eikettd putkessa mainitun viimeisen kiyttopdivimédirin {EXP} jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Téama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Perxine-valmiste on kéytettdvéd 3 kuukauden sisdlld putken ensimmaéisestd avaamisesta.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

Koska permetriinin tiedetéén olevan erittdin myrkyllinen vesielidille, sedimentin elidille ja
maaperielidille, on tirkedd valttdd akvaarioiden, terraarioiden saastumista tai valmisteen joutumista
kosketuksiin selkdrangattomien kanssa, erityisesti hyonteisten kanssa. Tami koskee myds iholle
levitettyd valmistetta.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Perxine sisiltii

- Vaikuttava aine on permetriini.
1 g emulsiovoidetta sisdltdd 50 mg permetrinid (25:75).

- Muut aineet ovat: setostearyylialkoholi (tyyppi A), emulgoituva, nesteméinen parafiini,
valkovaseliini, sorbiinthappo, puhdistettu vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Perxine on pehmed, valkoinen emulsiovoide.

Perxine on saatavilla 30 gn emulsiovoidepakkauksina.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Strasse 1

64646 Heppenheim

Saksa


http://www.fimea.fi/
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Liséitietoja antaa: paikallinen edustaja
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Tanska

info@orifarm.com

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa seuraavilla

kauppanimilli:

Tanska: Perxine

Suomi: Perxine 50 mg/g emulsiovoide

Saksa: Permethrin Infectopharm 50 mg/g Creme
Italia: InfectoScab

Alankomaat: Permetrine InfectoPharm, 50 mg/g, créme
Norja: Perxine

Portugali: InfectoScab

Téaméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 02.06.2022.
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Bipacksedel: Information till patienten

Perxine 50 mg/g krim (30 g)
permetrin (25:75)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

frén din likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du méste tala med likare om du inte mér béttre eller om du mar sdmre.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Perxine dr och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Perxine
Hur du anvénder Perxine

Eventuella biverkningar

Hur Perxine ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Perxine ér och vad det anviinds for
Den aktiva substansen i Perxine ar permetrin.

Permetrin tillhér en grupp likemedel som kallas pyretroider vilka &r likemedel for behandling av
parasitsjukdomar.

Perxine anvinds for att behandla skabb (skabbkvalster) hos vuxna, ungdomar och barn som r minst
2 ménader gamla.

Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar samre.

Permetrin som finns i Perxine kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns 1 denna produktinformation. Fréaga ldkare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Perxine

Anvind inte Perxine
- om du &r allergisk mot permetrin, andra pyretriner eller ndgot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvéinder Perxine

- om du behandlar spiddbarn — se nedan i avsnittet Barn upp till 23 manaders dlder”.

- om du vet att du ar allergisk mot krysantemum eller andra korgblommiga véxter — du ska endast
anvéinda Perxine efter att ha talat med din lidkare.

Varning
Endast for anvéndning pa huden! Svilj inte detta likemedel.
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Kramen kan orsaka irritation i 6gats bindhinna. Undvik kontakt med 6gon och slemhinnor (i nisa eller
svalg, omradet kring kdnsorganet) och 6ppna sar. Vid kontakt, skolj omedelbart det berérda omradet
med vatten.

Vérdare som applicerarar permetrin tillrdds att anvdnda handskar.

Perxine &r skadligt for alla typer av insekter, katter och dven for vattenlevande djur t.ex. fiskar. Undvik
kontakt med Perxine till dessa djur. Se till att Perxine inte hamnar i akvarier eller terrarier.

Perxine kan forvirra symtom pa astma och eksem.

Barn upp till 23 ménaders alder

Anvind inte Perxine hos nyfoédda och spadbarn under 2 manaders alder, savida inte din likare sdger
till dig att gora det. Det finns inte tillricklig erfarenhet fran spaddbarn och smabarn. Behandling av barn
upp till 23 ménaders dlder ska endast ges under noggrann medicinsk Gvervakning.

Andra likemedel och Perxine
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvint eller kan ténkas anvénda
andra likemedel.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
innan du anvénder detta likemedel.

En mattlig mdngd data fran anvindning av permetrin hos gravida kvinnor tyder inte pa nagra skadliga
effekter. Som en forsiktighetsatgérd ska du dock undvika anvindning av Perxine under graviditet
sdvida inte din likare har ordinerat det.

Den aktiva substansen i Perxine kan utsondras i brostmjolk. Av sdkerhetsskél ska du inte amma i fem
dagar efter anvéndning av Perxine.

Perxine inne héller paraffiner
Hjélpdmnena 1 krdmen kan forsdmra effekten och dirmed tillforlitligheten hos latexprodukter (t.ex.
kondomer, pessar) som anvinds samtidigt.

Perxine innehédller cetostearylalkohol och sorbinsyra

Cetostearylalkohol och sorbinsyra kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem).

3. Hur du anvander Perxine

Anvénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Radfraga likare, apotekspersonal eller sjukskoterska
om du &r osiker.

Applicera noga ett tunt lager krim pa huden (se ”Hur och nér ska du anvénda Perxine?”).

Vuxna ochungdomar over 12 dar
Applicera upp till 30 g krim (motsvarande en tub a 30 g)

Barniadldern 6—12 ar
Applicera upp till 15 g krdam (motsvarande 2 tub a 30 g)

Barnialdern 2 mdnader — 5 dar
Applicera upp till 7,5 g krim (motsvarande % tub a 30 g)
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Nyfédda och spddbarn under 2 manader
Det finns endast en begrinsad miangd data tillgéngliga for denna &ldersgrupp och inga
dosrekommendationer kan ges(se d&ven avsnitt 2 under ”Varningar och forsiktighet™).

Ovanstaende information ar endast avsedd som vigledning. Dosen kan justeras enligt den enskilda
patientens behov och den enskilda kroppsytan. Exempelvis behdvs en stérre mangd kram till vissa
vuxna. En hogre dos kan anvéndas vid behandling av ansikte, 6ron eller harbotten.

Hur och nér ska du anvéinda Perxine?

Perxine dr endast avsett for anvindning pa huden.

Se till att krdmen inte hamnar i 6gonen eller kommer ikontakt med slemhinnor (inésa eller svalg,
omradet kring konsorganet) eller Oppna sar. Vid oavsiktlig kontakt, skolj noga med vatten.

Vuxna ska applicera krimen dver hela kroppen inklusive hals, handflator och fotsulor. Huvudet och
ansiktet kan limnas om de inte omfattar ytor som &r drabbade av skabb (skabbkvalster). Nér krimen
appliceras ska omradet mellan fingrarna och tarna (dven under finger- och tanaglar), handlederna,
armbagarna, armhdlorna, de yttre kdnsorganen och skinkorna behandlas sirskilt noggrant.

Barn

Barn ska applicera krdmen jaimnt 6ver hela kroppen, inklusive handflator och fotsulor, hals, ansikte.
oron och hdrbotten. Delar av huden runt munnen (eftersom krimen kan slickas av) och 6gonen ska
lamnas.

Hindra barnet fran att slicka av krimen fran hidnderna. Vid behov ska barn ha handskar pa sig. Det
finns inte tillricklig erfarenhet fran spddbarn och smabarn. Behandling av barn upp till 23 manader ska
darfor endast ges under noggrant medicinskt Gverinseende.

Aldre

Aldre patienter (6ver 65 4r) ska anviinda krimen p4 samma sétt som vuxna, men dirutdver ska iven
ansikte, 6ron och harbotten behandlas. Forsiktighet ska iakttas for att undvika att krimen appliceras pa
omraden runt 6gonen.

Hur linge ska du anvénda Perxine?

Vanligtvis dr en applicering av Perxine tillricklig.

Lat krdmen sitta kvar pd huden i 8 till 14 timmar, exempelvis dver natten. Undvik badning eller
dushning under denna period, eftersom detta kan gora att behandlingen forlorar effekt. Om du, i
undantagsfall, behdver tvitta hinderna inom denna period ska du applicera krimen pa nytt pa hander
och handleder. Detsamma géller om du har behdver tvétta andra delar av behandlad hud (skinkor, yttre
kdnsorgan).

Efter 8 till 14 timmar ska du duscha eller tvitta huden med tval och vatten.

Forutsatt att dessa bruksanvisningar foljs ricker deti allmidnhet med en enda applicering for
framgangsrik behandling. Men i de fall dar ett ihdllande eller fornyat angrepp inte kan uteslutas, bor en
upprepad behandling en gang 7—14 dagar efter den forsta appliceringen dvervégas.

Vad mer maste du ténka pa?

Alla som kommer i kontakt med dig, sérskilt familjemedlemmar och partners, ska uppsdka likare sa
snart som mojligt. Lékaren avgor om dessa personer ocksé ska behandlas.

Om smittade personer som du har kommit i kontakt med inte behandlas snarast finns en risk att de kan
infektera dig med skabb pa nytt.

Du ska ocksé

e halla fingernaglar kortklippta och rengora dem noga

e byta kldder, sdngklider och handdukar varje dagunder 4 dagar och tvétta dem i minst 60 °C

e fOrvara saker som inte tal tvitt (t.ex. ytterklider) vid minst 60 °C i ndgra dagar i en forsluten
plastpase

e dammsuga mattor och stoppade mdbler noga.

Om du tycker att effekten av Perxine &r for stark eller for svag, tala med lédkare eller apotekspersonal.
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Om du anvint for stor méiingd av Perxine

Du behdver inte oroa dig om dosen nér en substans appliceras utvirtes.

Om krdmen av misstag eller avsiktligt har svalts, ska ldkare konsulteras sa fort som mojligt. Lakaren
avgor vad nésta steg bor vara.

Om du fétt 1 dig for stor midngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av
risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda Perxine
Anvind krimen sé snart du kan for att kompensera for den glomda appliceringen.

Om du slutar att anvinda Perxine
Vanligtvis dr en applicering av Perxine tillrdcklig. Om likaren har sagt at dig att applicera krimen pa
nytt ska du dock folja denna ordination. I annat fall kanske sjukdomen inte liker ut helt och héllet.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Om allvarliga dverkédnslighetsreaktioner intréffar, uppsok likare omedelbart! I detta fall ska du inte
anvéinda Perxine lingre.

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare

Klada (pruritus), hudrodnad eller hudférnimmelser (parestesier) sdsom kittlande, stickande eller
brannande kénsla i huden samt torr hud ar vanliga. Dessa symtom kan dock dven férekomma till f6ljd
av sjilva sjukdomen. Fuktkrdmer och oljebad rekommenderas som uppfoljande behandling vid torr
hud. Klada och ett slags eksem som uppstér efter skabb kan kvarsta i upp till fyra veckor efter avslutad
behandling. Detta orsakas av en reaktion mot de avdodade skabbkvalstren. Om du, efter att ha anvént
Perxine, tycker att sjukdomen kvarstér, tala med likare innan du applicerar det pa nytt.

Séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéindare
I séllsynta fall kan huvudvark férekomma.

Mycket sdllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare

Mycket séllsynta fall av hudsér (exkoriationer), inflammation i harsackarna (follikulit) och reducerad
hudpigmentering har rapporterats vid anvdandning av Perxine.

Kénsliga/allergiska personer har rapporterat andningssvarigheter vid anvindning av substanser fran

pyretringruppen.

Ingen kiind frekvens: kan inte berdknas fran tillefinglica data

Intoleransreaktioner kan forekomma i huden (kontaktallergireaktioner) som upptriader som klada,
rodnad, blasor eller ndsselutslag (urtikaria). Dessa reaktioner kan dven sprida sig till utanfor det
behandlade omréadet. Illamaende kan forekomma. Kriakningar rapporterades inte efter anvindning av
Perxine men féorekommer i samband med andra likemedel som innehdller permetrin.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.
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webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Perxine ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa tuben och ytterkartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Inga sidrskilda forvaringsanvisningar.
Perxine ska anvindas inom 3 manader efter tubens forsta 6ppnande.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

Eftersom permetrin har konstaterats vara mycket giftigt for vatten-, sediment- och marklevande
organismer &r det viktigt att undvika férorening av akvarier och terrarier och att undvika att
lakemedlet kommer i kontakt med ryggradslosa djur, sarskilt insekter.

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar

Inne hélls deklaration

- Denaktiva substansen ar permetrin.
1 g krdm innehaller 50 mg permetrin (25:75).

- Ovriga innehllsimnen &r: emulgerande cetolstearylalkohol (typ A), flytande paraffin, vitt vaselin,
sorbinsyra, renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Perxine is a soft, vit kram.

Perxine finns tillgéngligt i forpackning med 30 g krdm.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Strasse 1

64646 Heppenheim

Tyskland

For ytterligare upplysning om de tta liike medel, kontakta lokal foretridare for inne havaren av
godkinnandet for forsiljning:

Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namne n:
Danmark: Perxine

Finland: Perxine 50 mg/g emulsiovoide
Tyskland: Permethrin Infectopharm 50 mg/g Creme
Italien: InfectoScab

Nederlinderna: ~ Permetrine InfectoPharm, 50 mg/g, creme
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Norge: Perxine
Portugal: InfectoScab

Denna bipacksedel éindrades senast 02.06.2022.
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