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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

4.1

4.2

10. oktober 2023

PRODUKTRESUME

Nix, creme

D.SP.NR.
6829

LAEGEMIDLETS NAVN
Nix

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Permethrin 50 mg/g

Hjeelpestoffer:
Butylhydroxytoluen
Formaldehyd oplgsning

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

LAGEMIDDELFORM
Creme

KLINISKE OPLYSNINGER

Terapeutiske indikationer
Fnat.

Dosering og administration

Dosering

Voksne, &ldre samt unge over 12 ar

Normalt op til 1 tube (30 g). Enkelte voksne
kan have behov for at anvende en ekstra
tube for at dekke hele kroppen, men bar
ikke anvende mere end 2 tuber (60 g i alt)
ved hver applikation.

Barn i alderen 6-12 ar

Op til en halv tube (15 g).

Barn i alderen 2 maneder til 5 ar

Op til en kvart tube (7,5 g).
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4.3

4.4

Den, som smittes med fnat kan veere symptomfri i 3-4 uger. Alle medlemmer af
husstanden ber derfor behandles samtidigt.

Administration
Til udvortes brug.

Nix bar appliceres pa ren, tar, kelig hud. Hvis patienten har taget et varmt bad inden
behandlingen, skal huden have opnaet normal kropstemperatur, inden cremen paferes.

Det bgr undgas, at bgrn slikker cremen af handerne. Bgrn bgr, om ngdvendigt, baere
handsker.

Voksne og barn over 3 ar:
Pasmagres over hele kroppen, undtagen hovedet.

Aldre:

Pasmares over hele kroppen, HERUNDER hals, ansigt, grer og harbund og serligt
omraderne mellem fingre og teeer, under negle, handled, armhuler, ydre kensdele, bryster
(eeldre) og balder. Omradet omkring gjnene undgas.

Bgrn under 3 ar:

Pasmagres over hele kroppen. HERUNDER hals, ansigt, grer og harbund og serligt
omraderne mellem fingre og teeer, under negle, handled, armhuler, ydre kensdele og
balder. Omradet omkring gjnene undgas.

Hele kroppen vaskes efter 12 timer. Hvis handerne bliver vasket, fgr der er gaet 8 timer,
skal cremen pafares pa haenderne igen efter hver handvask.

Bar ikke anvendes til bgrn under 2 ar uden leegens anvisning.

Genbehandling er ngdvendig. Proceduren begr gentages 7-14 dage efter den farste
behandling.

Kontraindikationer
Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjeelpestofferne anfort
i pkt. 6.1.

Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Sundhedspersonale, der hyppigt behandler andre med Nix creme, bgr benytte handsker for
at undga eventuel irritation af haenderne.

Undga at fa Nix creme i gjnene. Hvis dette sker, bgr gjnene straks skylles med vand.

Kortikosteroider

Behandling af eksemlignende reaktioner med kortikosteroider bgr seponeres inden
behandling med Nix, da der er risiko for forveerring af fnatangrebet pga. nedsat
immunrespons over for miden. Risikoen for interaktion mellem de to behandlinger, der kan
forarsage bivirkninger eller nedsat virkning, er dog lille.

Nix creme indeholder butylhydroxytoluen og formaldehyd, som kan give lokalt hududslat
(f.eks. kontakteksem).
Butylhydroxytoluen kan ogsa give irritation af gjne og slimhinder.
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I tilfeelde af overfolsomhed over for krysantemum eller andre ”compositae” (planter i
kurvblomstfamilien) ma behandling kun gives, hvis det er strengt ngdvendigt. | sadanne
tilfelde skal behandlingen skiftes til et middel med anden kemisk sammensatning.

Peediatrisk population
Der er kun begreenset erfaring med Nix hos bgrn i alderen 2 maneder til 23 maneder.
Derfor ma behandling kun gives under tat overvagning af en leege i denne aldersgruppe.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning
Graviditet:
Data fra et begraenset antal graviditeter viser ingen skadelige virkninger af Nix pa
graviditeten eller fostret/det nyfgdte barns helbred. Mangden af permethrin, som
absorberes systemisk efter helkropshehandling, er meget lille. Dyrestudier har ikke pavist
nogen skadelig virkning pa reproduktion eller fosterudvikling. Ordination til gravide
kvinder skal dog ske med forsigtighed.

Amning:

Oplysninger om hvorvidt permethrin passerer over i brystmelk savnes. Moderens behov
for behandling med Nix og fordelene ved amning ber afvejes over for de potentielle risici
for barnet. Amning ber midlertidigt afbrydes under behandling med Nix.

4.7 Virkning pa evnen til at fere motorkeretgj og betjene maskiner
Ingen meerkning.
Ikke relevant.

4.8 Bivirkninger

Hud og subkutane vav

Ikke almindelig (>1/1.000 til <1/100) Redme, eksem, udsleet.

Sjeelden (>1/10.000 til <1/1.000) Prikken i huden.

Meget sjeelden (<1/10.000) Erytem, pruritus, urticaria.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra Pruritus, breendende fornemmelse, gdem.

forhandenveerende data)

Nervesystemet

Almindelig (=1/100 til <1/10) Pareestesi.
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Indberetning af formodede bivirkninger

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det
muligger lgbende overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner
anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

4.9 Overdosering
Pa baggrund af dyrestudier og studier med raske frivillige er det meget usandsynligt, selv
ved misbrug eller overdreven applikation, at den mangde af permethrin, der er ngdvendig
for at kunne producere klinisk relevant toksisk virkning, ville kunne opnas. De mest
sandsynlige symptomer og tegn efter gentagne, overdrevne applikationer vil vare
overfglsomhedsreaktioner.

Der kan forekomme symptomer pa overdosering ved utilsigtet eller frivilligt oralt indtag og
I sjeeldne tilfeelde ved absorption gennem huden efter overdreven applikation. Indberettede
symptomer er kvalme, opkastning, svimmelhed, kramper.

Symptomatisk behandling er indiceret, hvis der opstar overfalsomhedsreaktioner.

4.10 Udlevering

HF: 5%.
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
51 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Ektoparasitmidler. ATC-kode: P 03 AC 04.

Permethrin er en pyretroid som virker pa fnatmider og deres &g samt hovedlus og deres
&g. Det absorberes hurtigt gennem hovedlus overflade. Den vasentligste aktivitet er
induktion af elektrokemiske anormaliteter over spaendingen i cellemembraner hos lusene,
som medfarer sensorisk overspanding, mangel pa koordinering og udmattelse. Det er
antaget at virkningen er den samme i mider.

5.2. Farmakokinetiske egenskaber
Absorption:
Den dermale absorption efter 48 timer er ca. 0,5%.

Fordeling:
Ikke relevant.

Biotransformation og elimination:

Permethrin bliver hurtigt metaboliseret ved esterhydrolyse til inaktive metabolitter, som
bliver udskilt via nyrerne. Metabolitterne kan forefindes i urinen 28 dage efter endt
behandling.
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10.

Non-kliniske sikkerhedsdata
Miljgrisikovurderingsundersggelser har vist, at permethrin kan udgere en risiko for
organismer i overfladevand, sediment, grundvand og jord.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer

Glycerol; butylhydroxytoluen; cetomacrogol 1000; carbomer; formaldehyd oplasning;
fraktioneret kokosolie; isoprolymyristat; natriumhydroxid; cetomacrogolum;
glycerolmonostearat; Ameronol L-101; vand, renset.

Uforligeligheder
Ikke relevant.

Opbevaringstid
5ar.

Serlige opbevaringsforhold
Dette lzegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Emballagetype og pakningsstarrelser
Tube, 30 g.

Regler for bortskaffelse og anden handtering
Dette leegemiddel kan udgeare en risiko for miljget. Ethvert ubrugt leegemiddel bar
bortskaffes i overensstemmelse med lokale krav.

INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
ACO Hud Nordic AB

Box 622

194 26 Upplands Vasby

Sverige

MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
13605

DATO FOR FOGRSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE
26. oktober 1989

DATO FOR A £NDRING AF TEKSTEN
10. oktober 2023
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