Sp.zn. sukls193040/2022
Piibalova informace: informace pro pacienta
Permethrin Axonia 50 mg/g gel
permethrin

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat pieéist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento piipravek byl piedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Permethrin Axonia a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Permethrin Axonia pouzivat
3. Jak se Permethrin Axonia pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Permethrin Axonia uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je Permethrin Axonia a k ¢emu se pouZziva

Permethrin Axonia je ptipravek proti svrabu k mistnimu podani. Gel se pouziva k 1é¢bé svrabu u dospélych,
dospivajicich a déti ve véku od 2 mésict.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Permethrin Axonia pouzivat

NepouZivejte Permethrin Axonia, pokud:
- jste alergicky(4) na lIéCivou latku, jiné latky ze skupiny pyrethroidii nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodg 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Permethrin Axonia se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

— jestlize 1éC¢ite malé déti — viz nize v bodu ,,Déti do 23 mésici‘
— jestliZe je znamo, Ze jste alergicky(a) na chryzantémy nebo jiné rostliny z ¢eledi sloznokvétych - pouzivejte
Permethrin Axonia pouze po porade¢ se svym lékatem.

Varovani:
Pro kozZni podani! Tento 1ék nepolykejte.

Aby se zabranilo moznému podrazdéni rukou, mohou osoby nanasejici gel nosit rukavice.

Vyvarujte se kontaktu s o¢ima nebo sliznicemi (uvnité nosu nebo krku, oblasti genitalii) nebo otevienymi
ranami. Pfestoze je akutni toxicita pfipravku nizka, dlouhodobé pouzivani neni povoleno, protoze dlouha
expozice permethrinu muze vést k moznym neurotoxickym ucinkiim, zejména u malych déti.

Permethrin Axonia je Skodlivy pro vSechny druhy hmyzu a také pro zivocichy zijici ve vodé, napt. ryby. Dejte
pozor, aby se Permethrin Axonia nedostal do akvarii nebo terarii. Tento 1€k je také Skodlivy pro bezobratlé,

ey

stejné jako pro organismy zijici v sedimentech a v pud¢.

Permethrin Axonia mtze zhorsit pfiznaky praduskového astmatu nebo ekzému.



Déti do 23 mésicu

Nepouzivejte Permethrin Axonia U novorozenct a kojencti mladsich 2 mésict, pokud vam to netekl 1ékar.
U kojenct a batolat neni dostatek informaci a zkuSenosti. Lécba déti do 23 mésicti ma byt podavana pouze pod
lékatskym dohledem.

DalSsi 1é¢ivé piipravky a Permethrin Axonia

Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobg¢, a to i
0 lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Neni znamo, ze by se Permethrin Axonia vzajemné ovliviioval s jinymi 1éky.

Pokud pouzivate kozni kortikosteroidy, porad’te se se svym lékaiem, protoze Vase 1éCba svrabu miize byt méné
ucinna.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat. Pomér rizika a pfinosu mé byt
peclivé posouzen a pripravek ma byt pouzivan pouze v piipadé, ze je to skutecné nutné. Béhem pouzivani
ptipravku a minimalné tyden po aplikaci se doporucuje zdrzet se kojeni. Neexistuji zadné udaje, které by
naznacovaly vliv tohoto 1éku na plodnost pti [é€b¢€ svrabu.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Permethrin Axonia nemd zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Permethrin Axonia obsahuje alkohol (ethanol)
Tento 1ék obsahuje 100 mg alkoholu (ethanolu) v 1 gramu gelu. Na poskozené pokozce miize zpusobit pocit
paleni.

3. Jak se Permethrin Axonia pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynu svého 1ékafte,
Iékarnika nebo zdravotni sestry. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Opatrné naneste tenkou vrstvu gelu na kazi (viz ,,Jak a kdy mate pouzivat Permethrin Axonia?‘).

Tabulka ptibliznych davek pro aplikaci

VEK DAVKOVANI

Dospéli a dospivajici starsi 12 let naneste az 30 g gelu (odpovida jedné 30g tubé
nebo % 60g tuby).

Déti ve véku 6 az 12 let Naneste az 15 g gelu (odpovida Y2 30g tuby nebo
Y4 60g tuby)

Déti ve véku od 2 mésici do 5 let Naneste az 7,5 g gelu (odpovida ¥4 30g tuby nebo
Y% 60g tuby)

Novorozenci a kojenci do 2 mésict véku Pro tuto vékovou skupinu je Kk dispozici pouze
omezené mnoZzstvi Udaji a nelze doporudit
zadnou davku (viz také bod 2 v bodu
,Upozornéni a opatieni®).

Vyse uvedené informace jsou pouze orientacni. Davku lze upravit podle potfeb jednotlivého pacienta a
individualni plochy téla. Naptiklad nékteti dosp€li vyzaduji veétsi mnozstvi gelu.

Jak a kdy mate pouzivat Permethrin Axonia?

Permethrin Axonia je uréen pouze pro kozni podani.

Chcete-li tubu propichnout, sejméte vi¢ko, obrat'te jej zpét smérem k uzavéru, pevné zatlaéte a pootoéte.
Davejte pozor, aby se gel nedostal do o¢i nebo do kontaktu se sliznicemi (uvnitf nosu nebo krku, genitalni
oblasti) nebo otevienymi ranami. Pokud dojde k ndhodnému kontaktu, diikladné oplachnéte vodou.

Dospéli a dospivajici



Dospéli a dospivajici maji gel aplikovat na celé télo véetné krku, dlani a chodidel. Vyjma vlasaté ¢asti hlavy a
obli¢eje, pokud tato oblast nezahrnuje mista postizena svrabem. Pfi aplikaci gelu je tieba zvlasté peclive
osetfovat oblasti mezi prsty na rukou a nohou (také pod nehty na rukou a nohou), zapésti, lokty, podpazi,
zevnich genitalii a hyzdi.

Déti

Détem se ma gel nanaSet rovnomerné na celé télo, véetné dlani, plosek nohou, krku, obli¢eje, usi a vlasaté ¢asti
hlavy. Casti kiize kolem ust (protoze by mohlo dojit k oliznuti gelu) a o&i se maji vynechat.

Zamezte ditéti v olizovani gelu z rukou. V ptipadé potieby maji déti nosit rukavice.

U kojenct a batolat neni dostatek informaci a zkuSenosti. Lécba déti ve veéku do 23 mésict proto ma byt
provadéna pouze pod piisnym lékaiskym dohledem.

Starsi pacienti
Star$i pacienti (nad 65 let) maji gel pouZzivat stejné jako dospéli, ale kromé toho ma byt osetfen také oblicej,
usi a vlasaté cast hlavy. Je tfeba davat pozor, aby se krém nenanasel na oblasti kiize kolem o¢i.

Jak dlouho méte pouZivat Permethrin Axonia?

Jedna aplikace piipravku Permethrin Axonia obvykle postacuje.

Gel nechte na kiizi ptsobit alespont osm hodin, naptiklad pies noc. Vyhnéte se v tomto obdobi koupani,
sprchovani nebo myti, protoze by to mohlo ohrozit Gispé$nost 1é¢by. Pokud si vyjime¢né musite umyt ruce do
osmi hodin, znovu naneste gel na ruce a zapésti. TotéZ plati, pokud musite omyt dalsi ¢asti oSetifované kize
(hyzdé, zevni genitalie).

Po 8-14 hodinach se osprchujte nebo omyjte pokozku mydlem a vodou.

Pti dodrzeni tohoto navodu k pouziti obvykle staci k tispéSnému oSetfeni jedind aplikace. V piipadé
ptetrvavajiciho nebo obnoveného postizeni v§ak miize byt nutné osetfeni opakovat po 14 dnech, ale ne méng
nez 7 dni po prvni aplikaci.

Je také dulezité dodrzovat obecnou strategii eradikace paraziti:

e osoby, které jsou v kontaktu s postizenou osobou, maji byt osetieny soucasné, i kdyz nevykazuji ptiznaky
postizeni;

e obleceni a lazkoviny maji byt vymeénény pied a po oSetieni.

JestliZe jste pouzil(a) vice Permethrin Axonia, nez jste mél(a):

Pokud je na kizi naneseno vice ptipravku Permethrin Axonia, nez je doporuceno, je tieba jej smyt mydlem a
teplou vodou. Pfi mistnim podani je systémové piedavkovani piipravkem nepravdépodobné kvuli
minimalnimu vstiebani kizi. Nahodné poziti velkého mnozstvi 1€ku mize zptsobit ptedavkovani. Pokud Vy
nebo VaSe dit¢ nahodné spolknete piipravek Permethrin Axonia, kontaktujte lékafe nebo nejblizsi
zdravotnické zafizeni.

4. MoZné neZadouci ucinky

Jako v§echny 1éky, miize mit Permethrin Axonia nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.
Pokud se objevi zdvazné reakce z piecitlivélosti, okamzité¢ vyhledejte lékate! V tomto pfipad€ jiz nesmite
Permethrin Axonia pouZzit.

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 lidi

Casté jsou svédéni, zarudnuti kiize nebo neobvyklé pocity na kiizi, jako je mravenéeni, pichani, paleni kiize a
také sucha ktize. Takové ptiznaky se vSak mohou objevit i v disledku nemoci samotné. Jako nasledna 1é¢ba
suché kuze se doporucuji hydratacni a olejové koupele. Svédéni a kozni vyrazka (ekzém po svrabu) mohou
pfetrvavat az Ctyfi tydny po ukonceni lécby. To je zptisobeno reakci na usmrcené svrabové roztoce. Pokud po
pouziti pfipravku Permethrin Axonia mate dojem, Ze onemocnéni pretrvava, promluvte si prosim pfedtim, nez
ptipravek znovu aplikujete, se svym lékafem.

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi
Bolest hlavy se mlize objevit vzacné.



Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 lidi

Velmi vzacné byly v dobé pouziti permethrinu hlaseny kozni 1éze (poskozeni kiize), zanét vlasovych folikula
a snizena pigmentace kiize.

Citlivé/alergické osoby udavaly v dob¢ pouzivani latek ze skupiny pyrethrinti dychaci potize.

Neni znamo: frekvenci nelze z dostupnych tdaji odhadnout

Na kiizi se mohou objevit reakce z piecitlivélosti, které se projevuji svédénim, zarudnutim, puchyii nebo
koptivkou. Tyto reakce se mohou rozsitit i mimo oSetfovanou oblast kiize.

Mize se objevit pocit na zvraceni. Zvraceni nebylo hlaseno po pouziti ptipravku Permethrin Axonia, ale je
znamo ve spojeni s jinymi 1éky obsahujicimi permethrin.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi. To zahrnuje
1 jakékoli nezadouci ucinky, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému Iékati Iékarnikovi. Stejné postupujte
v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci ucinky
muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Permethrin Axonia uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte Permethrin Axonia po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce a tubé za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chrénit zivotni prostfedi. Je znamo, ze
tento 1€k je toxicky pro mnoho vodnich zivocichi a bezobratlych véetné hmyzu a ptidnich organismd. Proto je
z divodu ochrany zivotniho prostiedi zvlasté dulezité dodrzovat vyse uvedené pokyny a pozadat 1ékarnika
0 spravné odstranéni tohoto piipravku.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co obsahuje Permethrin Axonia
- Lécivou latkou je permethrin. Jeden gram gelu obsahuje 50 mg permethrinu.
- Dal$imi slozkami jsou ethanol (96%), karbomer 980, trolamin, ¢i$téna voda.

Jak Permethrin Axonia vypada a co obsahuje toto baleni

Permethrin Axonia je bila az krémové zbarvena nepruhledna gelovita hmota. Hlinikova tuba s epoxidovym
fenolickym vnitinim potahem a polypropylenovym Sroubovacim uzavérem, obsahujici 30 g nebo 60 g gelu,
krabicka.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Axonia, a.s.

Bydzovska 185/2

Praha 9

190 14



Ceska republika

Vyrobce:
Sabiedriba ar ierobezotu atbildibu "LMP"
Vietalvas 1

LV-1009 Riga
Lotyssko

Tento léCivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Ceska republika Permethrin Axonia

Estonsko Permetriin LMP

Nizozemsko Permetrine Prolepha 50 mg/g, gel
Polsko Permetryna Scabinol Forte
Portugalsko Permetrina LMP

Slovenska republika ~ Permethrin Axonia 50 mg/g gél
Mad’arsko Scabithrin

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 13. 6. 2023



