1 IME ZDRAVILA

Nix 10 mg/g zdravilni Sampon

2 KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
1 g zdravilnega Sampona vsebuje 10 mg permetrina.

Pomozne snovi:

- cetilalkohol 20,500 mg/g
- metilparahidroksibenzoat (E218) 2,000 mg/g
- propilparahidroksibenzoat (E216) 0,800 mg/g
- propilenglikol (E1520) 0,784 mg/g

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3 FARMACEVTSKA OBLIKA

Zdravilni Sampon.
Zdravilni Sampon je na voljo v obliki oranzno obarvane kreme.

4 KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Nix zdravilni Sampon je indiciran za odpravljanje naglavnih usi in njihovih jajéec (gnid).
4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Nix zdravilni $ampon je namenjen le zunanji uporabi in naj se ne nanasa na sluznico ali v blizino oci.
Shranjevati ga je potrebno nedosegljivo otrokom.

Odrasli in otroci, starejsi od 6 mesecev

Nix zdravilni Sampon se uporablja na laseh, umitih z obi¢ajnim Samponom in posusenih z brisaco.
Plastenko naj bolnik pred uporabo temeljito pretrese. Na glavo je potrebno nanesti koli¢ino Nix
zdravilnega Sampona, da le-ta v celoti prepoji lase in lasi$¢e. Posebno pozornost je potrebno nameniti
mestom za usesi in na tilniku.

Nix zdravilni Sampon je potrebno pustiti na laseh 10 minut, potem naj se z vodo temeljito spere z las.
Lase je potrebno posusiti z brisaco.

Ena plastenka Nix zdravilnega Sampona zadostuje za povprecno goste lase dolzine do ramen. Po
potrebi se lahko uporabi tudi ve¢ zdravilnega $ampona. Cetudi najve&ji odmerek ni bil dologen, je zelo
malo verjetno, da bo za eno terapijo potrebno ve¢ kot dve plastenki.

V vedini primerov Ze enkratna uporaba zadostuje za odpravo naglavnih usi, ki v 97-99 % primerov
zagotavlja nadaljnjo zascito Se do dva tedna. Rezidualno delovanje zdravilnega Sampona lahko traja Se
do Sest tednov.

Mrtvih jajéec ni treba odstranjevati, razen e bolnik to Zeli. V tem primeru lahko uporabi gost glavnik.
V casu epidemije naglavnih usi se lahko Nix zdravilni Sampon uporablja v skladu z zgornjimi navodili
enkrat na teden do najve¢ osem tednov, za odpravljanje naglavnih usi in preprecevanje ponovne
okuzbe.
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Otroci, mlajSi od 6 mesecev
Pri otrocih, mlaj$ih od 6 mesecev, se zdravilo lahko uporablja le, ¢e to svetuje zdravnik.

Starostniki
O uporabi Nix zdravilnega Sampona pri starostnikih ni podatkov, vendar je Nix zdravilni Sampon
primeren tudi za uporabo pri starostnikih.

4.3 Kontraindikacije

Nix zdravilni Sampon je kontraindiciran pri osebah z znano preobcutljivostjo za zdravilno u¢inkovino
ali katero koli pomozno snov, kot tudi na druge piretroide ali piretrine, kakor tudi na krizanteme.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Nix zdravilni Sampon je namenjen le zunanji uporabi in ga je treba shranjevati nedosegljivo otrokom.
Permetrin ne drazi o€i, vendar se je potrebno izogniti stiku z o¢mi, saj lahko druge sestavine Nix
zdravilnega $ampona povzroéijo opazno drazenje. Ce pa Nix zdravilni $ampon sluajno zaide bolniku
v o€i, naj jih nemudoma izpere z veliko koli¢ino vode.

Medicinskemu osebju, ki redno uporablja Nix zdravilni $ampon se priporo¢a, da med njegovo uporabo
nosi rokavice, da se izogne morebitnemu drazenju rok.

V primeru zauzitja Nix zdravilnega Sampona je potrebno takoj poiskati zdravnisko pomoc.

Ce se pojavi draZenje koZe, ki se ne izboljsa, se je potrebno posvetovati z zdravnikom.

Pomembno je, da se sledi predpisanemu postopku zdravljenja, saj so v nasprotnem primeru porocali o
neuspehu pri zdravljenju.

Nix zdravilni Sampon se uporablja, ko so prisotne Zive usi ali njihova jajceca. Ni za profilakti¢no ali
redno uporabo z namenom preprecevanja naglavnih usi.

Nix zdravilni Sampon vsebuje:

- cetilalkohol, ki lahko povzroci lokalne kozne reakcije (npr. kontaktni dermatitis).

- metilparahidroksibenzoat (E218) in propilparahidroksibenzoat (E216), ki lahko povzrocita
alergijske reakcije (lahko zapoznele).

- propilenglikol (E1520), ki lahko povzroci drazenje koze.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Interakcije z drugimi zdravili niso znane.

Raziskave in vitro so pokazale, da klor v koncentraciji, ki se uporablja v plavalnih bazenih, ne vpliva
na koncentracijo permetrina na laseh.

4.6 Nosecnost in dojenje

Nosecnost

Med nosecnostjo se je pred uporabo Nix zdravilnega Sampona potrebno posvetovati z zdravnikom ali s
farmacevtom.

Dojenje

Med dojenjem se je pred uporabo Nix zdravilnega Sampona potrebno posvetovati z zdravnikom ali s
farmacevtom.

4.7  Vplivi na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji
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Ni podatkov o vplivu zdravila Nix na sposobnost voznje in upravljanje s stroji.
4.8 Nezeleni u€inki
Pogostnost nezelenih u¢inkov je navedena v skladu z naslednjim dogovorom: zelo pogosti (> 1/10),

pogosti (= 1/100 do < 1/10), obc¢asni (= 1/1.000 do < 1/100), redki (= 1/10.000 do <1/1.000), zelo
redki (< 1/10.000) in neznana (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov).

OrgansKki sistem NeZeleni ucinek Pogostnost

Bolezni koze in podkozja ekcem, edem, izpuscaj, eritem, | Neznano
srbenje, peko¢ obcutek,
draZenje koze, neugoden
obcutek na kozi, ob¢utek
bolecine, boleca koza

Bolezni zivCevja parestezija Neznano

Bolniki zdravilne u¢inkovine v priporocenih odmerkih obi¢ajno dobro prenasajo.

Ker pa je pojav naglavnih usi pogosto zdruzen z drazenjem lasisCa, je v vecini primerov tezko
ugotoviti pravi vzrok za te tezave.

Ce se ob uporabi Nix zdravilnega $ampona pojavijo hudi ali dolgotrajnejsi znaki in simptomi draZenja
lasisca, neprijetni obcutki na kozi ali drugi nezeleni ucinki, naj bolnik na to opozori zdravnika ali
farmacevta.

4.9 Preveliko odmerjanje

Simptomi in znaki:

Ni poro¢il o primerih prevelikega odmerjanja Nix zdravilnega Sampona.

Sodec po izsledkih raziskav na zivalih in prostovoljcih je celo pri napacni ali prekomerni uporabi
zdravilnega Sampona izjemno malo verjetno, da bi dosegli koli¢ino permetrina, ki je potrebna za
nastanek kliniéno pomembnih toksi¢nih u€¢inkov. Najverjetnejsi simptomi in znaki v tem primeru bi
bile reakcije preobcutljivostnega tipa.

V primeru zauZitja Nix zdravilnega Sampona je potrebno takoj poiskati zdravnisko pomoc.
Teoreti¢no je mozno, da pride po zauZitju tega zdravilnega Sampona pri majhnem otroku do
zastrupitve z alkoholom, ker vsebuje izopropanol, zato se v taks$nih primerih priporoca takojsen posvet
z zdravnikom.

Simptomi prevelikega odmerjanja lahko vkljucujejo omotico, izgubo apetita, navzeo, bruhanje,
glavobol, Sibkost, epilepti¢ni napad in izgubo zavesti.

Zdravljenje:

V primeru reakcij preobcutljivostnega tipa je indicirano simptomatsko zdravljenje.

Pri morebitnem zauzitju vsebine plastenke pri otrocih je potrebno posvetovanje z zdravnikom. Po
potrebi se opravi izpiranje zelodca v roku dveh ur po zauzitju, pri zdravljenju pa je potrebno upostevati
tudi ukrepe za zdravljenje zastrupitve z alkoholom.

5 FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: Zdravila proti parazitom zunanjih povrsin in proti garjam, permetrin,
ATC oznaka: PO3AC04
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Permetrin deluje preko mehanizma sprozanja elektrokemicnih motenj na celicni membrani vzdraznih
celic, ki vodi do prekomerne senzori¢ne vzdraznosti, slabe koordinacije gibov in posledi¢no
izCrpanosti Zuzelke. V pripravkih, ki so vodne raztopine, je ovicidna aktivnost permetrina povecana
zaradi dodatka alkohola.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorbcija

Permetrin se hitro absorbira prek vrhnjice zuzelk.

In vitro raziskave so pokazale, da klor v koncentraciji, ki jo uporabljajo v plavalnih bazenih, ne vpliva
na koncentracijo permetrina na laseh.

Presnova
Permetrin se z estrsko hidrolizo hitro presnovi do neaktivnih presnovkov.

Izlo¢anje

Neaktivni presnovki permetrina se izlo¢ajo predvsem s seCem.

Pri uporabi NIX zdravilnega Sampona na laseh prostovoljcev v priporo¢enem casu uporabe, so v
njihovih vzorcih plazme in seca izmerili izjemno nizke ali celo nemerljive koncentracije presnovkov
permetrina.

5.3 Predklini¢ne raziskave o varnosti

Izsledki raziskav klastogenosti permetrina in vitro so bili nasprotujoci, v raziskavah in vivo pa niso
opazali nobenih znakov ali dokazov genotoksi¢nosti permetrina. Permetrin ne predstavlja tveganja za
genotoksicnost pri ¢loveku.

V veckrat ponovljenih dolgorocnih bioloskih testih kancerogenosti na podganah niso ugotovili
nobenih dokazov onkogenosti zdravila. Podobne raziskave na misih pa so pokazale za to zivalsko
vrsto specifiéno poveéanje pogostnosti pljucnih adenomov, pogoste vrste benignega tumorja pri misih,
katerega spontana osnovna incidenca je Ze sicer visoka. V eni od teh raziskav so ugotovili povecano
incidenco benignih jetrnih adenomov in karcinomov plju¢nih alveolarnih celic le pri misjih samicah
po dodajanju permetrina hrani v odmerku 5.000 ppm (priblizno 750 mg/kg telesne mase na dan) v
obdobju dveh let. Ti izsledki ne kazejo bistvene onkogenosti permetrina pri cloveku.

Raziskave na Zivalih kazejo, da permetrin nima neZelenih u¢inkov na reproduktivno funkcijo ali na
razvoj zarodka in ploda. Poleg tega tudi izjemno nizka koncentracija sistemsko absorbiranega
permetrina po uporabi Nix zdravilnega Sampona, negativni izvidi testov genotoksi¢nosti in vivo in zelo
majhna toksi¢nost u¢inkovine za sesalce kazejo, da je morebitno tveganje za plod po uporabi Nix
zdravilnega Sampona minimalno.

Raziskave peroralne uporabe permetrina pri govedu so pokazale, da se v goveje mleko izloca v zelo
nizkih koncentracijah. Ni znano, ali se permetrin izloca tudi v materino mleko pri ¢loveku. Ker pa se
po uporabi Nix zdravilnega Sampona sistemsko absorbirajo le izjemno majhne koli¢ine permetrina in
lahko teoreti¢no prehaja v materino mleko le zelo majhen odstotek absorbiranega permetrina, je malo
verjetno, da bi koncentracija permetrina v materinem mleku pomenila kakr$no koli tveganje za
novorojencka ali dojencka.

6 FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomozZnih snovi

izopropanol
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stearalkonijev klorid

cetilalkohol
polioksietilen-10-stearil eter
hidroksietilceluloza

hidroliziran zivalski protein
metilparahidroksibenzoat (E218)
parfum (balzam Canada)

aroma

propilparahidroksibenzoat (E216)
propilenglikol (E1520)

son¢no rumeno FCF (E110)
citronska kislina, brezvodna (E330)
preciscena voda

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smisleno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

2 leti

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C, zas¢iteno pred svetlobo.
Pred uporabo dobro pretresite.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Plastenke iz polietilena nizke gostote z dvodelno polipropilensko zaporko s pokrovékom in priloZzenim
glavni¢kom. Plastenka vsebuje 56 g zdravilnega Sampona.

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Ni posebnih zahtev.

7 IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

GlaxoSmithKline d.o.o., Ljubljana, Ameriska ulica 8, 1000 Ljubljana

8 STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET
HN/98/01817/001
9 DATUM PRVEGA DOVOLJENJA OZIROMA PODALJSANJA DOVOLJENJA

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 9.6.1998
Datum podalj$anja dovoljenja za promet: 22.8.2011
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10 DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

30.10.2014
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