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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY





25. maj 2021
PRODUKTRESUMÉ



for

Nix, shampoo

0. D.SP.NR.


06829

1. LÆGEMIDLETS NAVN


Nix

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Permethrin 1 % (10 mg/g).

Hjælpestoffer, som behandleren skal være opmærksom på:



Methylparahydroxybenzoat, 2,0 mg/ml


Propylparahydroxybenzoat, 0,8 mg/ml


Propylenglycol, 0,78 mg/ml


Cetylalkohol, 20,5 mg/ml


Stearylkoniumchlorid, 31,5 mg/ml


Parfume, 2,0 mg/ml (inklusiv amylcinnamal, anisylalkohol, benzyl alkohol, 


benzylbenzoat, benzylcinnamat, benzylsalicylat, cinnamal, cinnamalalkohol, citral,

ci-tronellol, coumarin, eugenol, farnesol, geraniol, hexylcinnamaldehyd, isoeugenol, 


d-Limonen, linalool og 3-Methyl-4-(2,6,6-trimethyl-2-cyclohexen-1-yl)-3-buten-2-on).

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM


Shampoo

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Hovedlus
4.2 Dosering og indgivelsesmåde

Dosering

Voksne og børn over 2 år:

½-1 flaske (30-60 ml) pr. behandling afhængig af hårlængde. Nix shampoo skal anvendes efter hårvask med almindelig shampoo uden balsameffekt. Nix shampoo indgnides i det let fugtige hår og skal sidde i 10 minutter før håret skylles. Man skal være særlig omhyggelig med at behandle bag ører og i nakken. Behandlingen bør efterfølges af kæmning med tættekam for at fjerne døde lus.

Undertiden kan enkelte æg overleve behandlingen og nye lus klække. Disse dør sædvanligvis i løbet af få dage, men kæmning med tættekam bør dog foretages et par gange om ugen efter behandlingen for at sikre et optimalt resultat af behandlingen.

Nix shampoo har en vis langtidseffekt trods almindelig hårvask. Langtidseffekten af Nix shampoo kan påvirkes negativt af store forskelle i adfærd som f.eks. hyppig hårvask, svømmehal, sauna osv.

Bør ikke anvendes til børn under 2 år uden lægens anvisning.

Hvis der findes levende lus efter 7-10 dages behandling med permethrin, bør behandlingen med permethrin gentages. Hvis infestationen stadig er aktiv efter 14-20 dage, skal behandling med et alternativt præparat overvejes.

Administration

Til udvortes brug.

Omrystes før brug.

4.3 Kontraindikationer

Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Virkningen af præparatet kan være begrænset, idet der ved behandling af hovedlus er konstateret resistens over for permethrin i Danmark.

Sundhedspersonale, der hyppigt behandler andre med Nix shampoo, bør benytte handsker for at undgå eventuel irritation af hænderne. 

Undgå at få Nix shampoo i øjnene. Hvis dette sker, bør øjnene straks skylles med vand. 

Nix shampoo indeholder methylparahydroxybenzoat og propylparahydroxybenzoat.

Kan give allergiske reaktioner (kan optræde efter behandlingen).

Nix shampoo indeholder propylenglycol, som kan give irritation af huden.

Nix shampoo indeholder cetylalkohol, som kan give lokalt hududslæt (f.eks. kontakteksem).

Dette lægemiddel indeholder parfume med allergener (se pkt. 6.1). Allergener kan medføre allergiske reaktioner.

I tilfælde af overfølsomhed over for krysantemum eller andre ”compositae” (planter i kurvblomstfamilien) må behandling kun gives, hvis det er strengt nødvendigt. I sådanne tilfælde skal behandlingen skiftes til et middel med anden kemisk sammensætning.

Behandlingssvigt og resistensudvikling

Det er observeret varierende klinisk behandlingseffekt af permethrin geografisk og over tid ved behandling af hovedlus. Faktorer forbundet med behandlingssvigt omfatter forkert dosering eller administrationsfejl, manglende samtidig behandling af personer i husstanden samt reinfestation ved kontakt med andre personer. Desuden er der set resistens over for permethrin. Der kunne imidlertid ikke fastslås nogen klar sammenhæng mellem manglende effekt og mutationer, som er kendt for at give resistens mod pyretroider. Der bør tages hensyn til officielle retningslinjer vedrørende korrekt brug af pediculicider.

Pædiatrisk population

Der er kun begrænset erfaring med Nix hos børn i alderen over 6 måneder og op til 3 år. Derfor skal behandling i denne aldersgruppe kun gives under tæt overvågning af en læge.

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte.

4.6 Graviditet og amning


Graviditet:

Reproduktionsstudier med mus, rotter og kaniner (200-400 mg/kg/dag oralt) har ikke påvist tegn på skadelige virkninger hos fostre pga. permethrin. Der er dog kun meget begrænsede data fra anvendelse af permethrin til gravide kvinder. Eftersom dyrestudier ikke altid kan forudsige humant respons, bør behandling under graviditet kun overvejes, når det er tvingende nødvendigt.

Af sikkerhedsmæssige årsager bør brug af Nix shampoo under graviditet undgås, medmindre behandlingsalternativer med fysisk virkningsmekanisme ikke har haft effekt og/eller behandling med permethrin er nødvendig på grund af kvindens kliniske tilstand.

Amning:

Studier efter oral administration af permethrin til kvæg har indikeret, at der udskilles meget lave koncentrationer af permethrin i mælk. Det vides ikke, om permethrin udskilles i human mælk. Eftersom kun ekstremt små mængder permethrin absorberes systemisk, og der teoretisk set kun er en meget lille procentdel af denne, der udskilles i brystmælk, er det usandsynligt, at det vil udgøre en risiko for den nyfødte/spædbarnet. Det bør overvejes, om behandlingen skal seponeres under amningen, eller om amningen midlertidigt skal ophøre.
4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner


Ikke mærkning.


Ikke relevant.

4.8 Bivirkninger

	Hud og subkutane væv

Ikke almindelig (1/1.000 til <1/100)

Sjælden – meget sjælden (<1/1.000)

Meget sjælden (<1/10.000) 

	Let ødem i hårbunden.

Prikken i huden.

Erytem, pruritus.

	Nervesystemet

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)


	Paræstesi.


Indberetning af formodede bivirkninger
Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Læger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via

Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk
4.9 Overdosering

På baggrund af dyrestudier og studier med raske frivillige er det meget usandsynligt, selv ved misbrug eller overdreven applikation, at den mængde af permethrin, der er nødvendig for at kunne producere klinisk relevant toksisk virkning, ville kunne opnås. De mest sandsynlige symptomer og tegn efter gentagne, overdrevne applikationer vil være overfølsomhedsreaktioner. 

Symptomatisk behandling er indiceret, hvis der opstår overfølsomhedsreaktioner.

Der kan forekomme symptomer på overdosering ved utilsigtet eller frivilligt oralt indtag og i sjældne tilfælde ved absorption gennem huden efter overdreven applikation. Indberettede symptomer er kvalme, opkastning, svimmelhed, kramper.

Indtager et mindre barn Nix, kan der teoretisk set forekomme alkoholforgiftning pga. indholdet af isopropanol. 

Det bør straks opsøges lægehjælp i tilfælde af utilsigtet indtagelse af indholdet af en flaske. Ventrikelskylning bør overvejes inden for to timer efter indtagelse, og behandling bør relateres til alkoholforgiftning. 

4.10 Udlevering


HA.
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0 Terapeutisk klassifikation


P 03 AC 04 - Ektoparasitmidler.
5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Permethrin er en pyretroid som dræber lus og æg samt fnatmider og deres æg. Det absorberes hurtigt gennem lusenes overflade. Den væsentligste aktivitet er induktion af elektrokemiske anormaliteter over spændingen i cellemembraner hos lusene, som medfører sensorisk overspænding, mangel på koordinering og udmattelse.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber

Absorption:
Den dermale absorption efter 10 minutters behandling med Nix shampoo er lav. Mindre end 2% af en permethrin i 20% isopropanol bliver absorberet gennem huden.

Fordeling:
Ikke relevant.

Biotransformation og elimination:
Permethrin bliver hurtigt metaboliseret ved esterhydrolyse til inaktive metabolitter, som bliver udskilt via urinen.

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata

Ingen klinisk relevante.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1
Hjælpestoffer 

Propylenglycol. Citronsyre, vandfri. Canadabalsam, neutral. Animalsk protein. Ceteth-10. Methylparahydroxybenzoat (E 218). Parfume 06.070B (inklusiv amylcinnamal, anisylalkohol, benzyl akohol, benzylbenzoat, benzylcinnamat, benzylsalicylat, cinnamal, cinnamalalkohol, citral, citronellol, coumarin, eugenol, farnesol, geraniol, hexylcinnamaldehyd, isoeugenol, d-Limonen, linalool og 3-Methyl-4-(2,6,6-trimethyl-2-cyclohexen-1-yl)-3-buten-2-on). Isopropanol. Cetanolum. Hydroxyethylcellulose. Stearylkoniumchlorid. Propylparahydroxybenzoat (E 216). Sunset yellow (E 110). Vand, renset.

6.2
Uforligeligheder

Ingen.
6.3 Opbevaringstid

2 år.

6.4
Særlige opbevaringsforhold

Må ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser
Flaske (hvid, LDPE/HDPEplastik, polyetylen), 59 ml.

Låg (hvid, Polypropylen).
6.6 Regler for destruktion og anden håndtering
Ingen særlige forholdsregler.

Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7 INDEHAVER Af MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


ACO HUD Nordic AB

Box 622

194 26 Upplands Vasby

Sverige

8 MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

13403

9 DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

26. oktober 1989

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN

25. maj 2021
Nix, shampoo 1 %
Side 1 af 1
Nix, shampoo 1 %
Side 5 af 5

