Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/03640-Z1B
Pisomna informéacia pre pouZivatela
Permethrin Axonia 50 mg/g gél
permetrin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informadcii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Permethrin Axonia a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Permethrin Axonia
Ako pouzivat' Permethrin Axonia

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Permethrin Axonia

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN

o

Co je Permethrin Axonia a na ¢o sa pouZiva

Permethrin Axonia je liek proti svrabu urceny na lokalne pouzitie. Gél sa pouziva na liecbu nakazy svrabom
u dospelych, dospievajticich a deti vo veku od 2 mesiacov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Permethrin Axonia

NepouZivajte Permethrin Axonia:
- ak ste alergicky na lie¢ivo, iné latky zo skupiny pyretroidov alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek
Permethrinu Axonia (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Permethrin Axonia, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

— pri liecbe dojciat — pozri nizsie Cast’ ,,Deti do 23 mesiacov veku*.

— ak je zname, Ze ste alergicky na chryzantémy alebo iné rastliny z ¢el'ade astrovitych
(Compositae/Asteraceae) — pouzivajte Permethrin Axonia iba po konzultacii so svojim lekarom.

Upozornenie:
Urcené len na dermalne (koZné) pouZitie! Neprehltajte tento liek.

Osoby, ktoré gél aplikuju, mézu pouzit rukavice, aby sa predislo akémukol'vek moznému podrazdeniu ruk.
Zabraite kontaktu s o¢ami alebo so sliznicami (vo vnutri nosa alebo hrdla, v oblasti pohlavnych organov),
alebo s otvorenymi ranami. Hoci akutna toxicita lieku je nizka, dlhodobé pouzivanie nie je povolené, pretoze
dlhodobé vystavenie permetrinu moze viest’ k moznym neurotoxickym t¢inkom, a to najmé u malych deti.

Permethrin Axonia je Skodlivy pre vSetky druhy hmyzu a tiez pre zivocichy zijuce vo vode, napr. ryby.
Davajte pozor, aby sa Permethrin Axonia nedostal do akvarii alebo terarii. Tento liek je Skodlivy aj pre

bezstavovce, ako aj pre organizmy zijiice v sedimentoch a v pode.

Permethrin Axonia mdze zhorsit’ priznaky astmy alebo ekzému.
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Deti do 23 mesiacov veku

Nepouzivajte Permethrin Axonia u novorodencov a doj¢iat mladSich ako 2 mesiace, pokial’ vam to nepovie
vas lekar. S pouzitim u dojciat a batoliat nie si dostatocné skusenosti. Detom do 23 mesiacov veku sa ma
lieCba podavat’ len pod prisnym lekarskym dohl'adom.

Iné lieky a Permethrin Axonia

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali d’alsie lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany
na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nie je zname, Ze by sa Permethrin Axonia vzdjomne ovplyviioval s akymikol'vek inymi liekmi.

Ak pouzivate dermalne kortikosteroidy, porad’te sa so svojim lekarom, pretoze vasa liecba svrabu méze byt
menej ucinna.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lek4arom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek. Pomer rizika a prinosu treba dokladne
zvazit a liek sa ma pouzivat’ iba vtedy, ak je to skutocne potrebné. Pocas pouzivania lieku a najmenej tyzden
po jeho aplikacii sa odportica zdrzat’ sa dojCenia. Neexistuju ziadne idaje, ktoré by naznacovali vplyv tohto
lieku na plodnost’ pri jeho pouziti na liecbu svrabu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Permethrin Axonia nema ziadny alebo ma len zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

Permethrin Axonia obsahuje etanol (alkohol)

Tento liek obsahuje 100 mg etanolu (alkohol) v kazdom grame gélu. M6ze vyvolat’ pocit palenia na
poskodene;j kozi.

3. Ako pouzivat’ Permethrin Axonia

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal
vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Opatrne naneste tenk( vrstvu gélu na kozu (pozri ,,Ako a kedy mate pouzivat’ Permethrin Axonia?*).

Tabul’ka pribliznych davok na aplikaciu

VEK DAVKOVANIE

Dospeli a dospievajutci starsi ako 12 rokov Naneste najviac 30 g gélu (zodpoveda jednej
30 g tube alebo 2 60 g tuby).

Deti vo veku od 6 do 12 rokov Naneste najviac 15 g gélu (zodpoveda 230 g
tuby alebo % 60 g tuby).

Deti vo veku od 2 mesiacov do 5 rokov Naneste najviac 7,5 g gélu (zodpoveda 4 30 g

tuby alebo s 60 g tuby).

Novorodenci a doj¢ata mladSie ako 2 mesiace | Pre tato vekovi skupinu je k dispozicii len
obmedzené mnozstvo udajov a nemozno
odporucit’ ziadnu davku (pozri tiez v Casti 2
odsek ,,Upozornenia a opatrenia“).

Vys$ie uvedené informacie s len orienta¢né. Davku mozno upravit’ podl’a potrieb konkrétneho pacienta a
individualnej plochy povrchu tela. Napriklad niektori dospeli mézu potrebovat’ vacsie mnozstvo gélu.

Ako a kedy mate pouzivat’ Permethrin Axonia?
Permethrin Axonia je len na dermalne pouzitie.
Na prepichnutie tuby odkrit'te uzaver, pevne ho zatlacte na otvor tuby opacnym koncom a otocte.
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Davajte pozor, aby sa gél nedostal do oc¢i alebo do kontaktu so sliznicami (vo vnutri nosa, hrdla alebo v
oblasti pohlavnych organov), alebo s otvorenymi ranami. Ak d6jde k nahodnému kontaktu, dokladne miesto
oplachnite vodou.

Dospeli

Dospeli si majt gél nanasat’ na celé telo vratane krku, dlani a chodidiel. Hlavu a tvar mozno vynechat’,
pokial’ v tejto oblasti nie st miesta postihnuté svrabom (zdkozkou svrabovou). Pri nanasani gélu je potrebné
obzvlast’ starostlivo oSetrovat’ oblasti medzi prstami na rukach a nohach (aj pod nechtami na rukach a
nohach), zapéstia, lakte, podpazusie, vonkajsie pohlavné organy a zadok.

Deti

Deti si maju gél nanaSat’ rovnomerne na celé telo vratane dlani, chodidiel, krku, tvére, usi a koZe na hlave.
Vynechajte oblasti koze okolo ust (pretoze gél by sa mohol zlizat)) a o¢i.

Zabrante tomu, aby si vase diet’a olizovalo gél z ruk. V pripade potreby maju deti nosit’ rukavice.

S pouzitim u dojciat a batoliat nie su dostato¢né skusenosti. Liecba deti vo veku do 23 mesiacov ma preto
prebiehat’ len pod prisnym lekdrskym dohl'adom.

Starsie osoby
Starsi pacienti (nad 65 rokov) maji pouzivat’ gél rovnakym spdsobom ako dospeli, ale okrem toho si maju
oSetrit’ aj tvar, usi a kozu na hlave. Treba davat’ pozor, aby gél nebol naneseny na kozu okolo o¢i.

Ako dlho mate Permethrin Axonia pouzivat™?

Jedna aplikacia Permethrinu Axonia zvyc¢ajne postacuje.

Nechajte gél posobit’ na kozi aspon osem hodin, napriklad cez noc. V tomto ¢ase sa nekiipte, nesprchujte ani
neumyvajte, pretoze by to mohlo ohrozit’ Gspesnost’ liecby. Ak si vynimo¢ne musite v priebehu dsmich
hodin umyt ruky, naneste gél na ruky a zapéstia znova. To isté plati, ak si musite umyt’ iné Casti oSetrenej
koze (zadok, vonkajsie pohlavné organy).

Po 8 az 14 hodinéch sa osprchujte alebo umyte kozu mydlom a vodou.

Pri dodrzani tohto navodu na pouzitie spravidla sta¢i na Gspesnu lie¢bu jedna aplikacia. V pripade
pretrvavajiceho alebo opdtovného nakazenia méze byt potrebné oSetrenie zopakovat’ po 14 dnoch, ale nie
skor ako po 7 ditoch od prvej aplikacie.

Je tiez dolezité dodrziavat’ v§eobecnu stratégiu hubenia parazitov:

e osoby, ktoré st v kontakte s postihnutou osobou, sa maju lie¢it’ sicasne s nou, aj ked’ nejavia priznaky
nakazy;

e oblecenie a postel'nu bielizen treba pred liecbou aj po nej vymenit’.

Ak pouzijete viac Permethrinu Axonia, ako mate:

Ak sa na kozu nanesie viac Permethrinu Axonia, ako sa odporaca, treba ho zmyt’ mydlom a teplou vodou.
Pri lokalnej aplikécii je systémové predavkovanie lieckom nepravdepodobné z dévodu minimalneho
vstrebavania cez kozu. Nahodné pozitie vel'kého mnozstva lieku moze sposobit’ predavkovanie. Ak vy alebo
vase dieta nahodne prehltnete Permethrin Axonia, kontaktujte lekara alebo najblizsie zdravotné stredisko.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj Permethrin Axonia moze spdsobit’ vedl'ajsie G€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa vyskytnll zavazné reakcie z precitlivenosti, ihned’ sa porad’te s lekdrom! V tomto pripade uz viac
nesmiete Permethrin Axonia pouzivat’.

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 'udi

Casto sa vyskytuju svrbenie (pruritus), zatervenanie koZe alebo nezvyéajné pocity na kozi (parestézie), ako
pocit brnenia, pichania, palenia koZze, ako aj suché koza. Takéto priznaky sa vSak mozu vyskytnat’ aj v
dosledku samotnej choroby. Ako nasledna liecba suchej koze sa odporacaju hydratacné a olejové kupele.
Svrbenie a kozna vyrazka (ekzém po svrabe) moze pretrvavat’ az Styri tyzdne po ukonceni liecby. Je to
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sposobené reakciou na usmrtené svrabové roztoce. Ak mate po pouziti Permethrinu Axonia dojem, Ze
ochorenie pretrvava, porad’te sa so svojim lekarom skor, ako liek pouzijete znova.

Zriedkavé: mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 l'udi
Zriedkavo sa mbze vyskytnat’ bolest’ hlavy.

Vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 ludi

Vel'mi zriedkavo boli pocas pouzivania Permethrinu Axonia hldsené poskodenia koze (exkoriacie), zapal
vlasovych vackov (folikulov — folikulitida) a zniZzena pigmentacia koze.

Citlivé/alergické osoby hlasili pocas uzivania latok zo skupiny pyretrinov dychacie tazkosti.

Nezname: frekvenciu nemozno na zaklade dostupnych udajov odhadnat’

Na kozi sa mozu vyskytnut reakcie z neznasanlivosti lieku (kontaktné alergické reakcie), ktoré sa prejavuju
ako svrbenie, zaCervenanie, pluzgiere alebo zihl'avka (urtikaria). Tieto reakcie sa m6zu rozsirit’ aj mimo
oSetrovant oblast’ koZze.

Moze sa objavit’ nevol'nost’. Vracanie sice nebolo hlasené po pouziti Permethrinu Axonia, ale je zname v
suvislosti s inymi liekmi obsahujicimi permetrin.

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie ucinky moZzete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informéacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Permethrin Axonia
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte Permethrin Axonia po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

Je zname, ze tento liek je toxicky pre mnohé vodné zivocichy a bezstavovce, a to vratane hmyzu a
organizmov zijucich v pdde. Preto je obzvlast dolezité dodrziavat’ vyssie uvedené pokyny a poziadat’
lekarnika o spravne zlikvidovanie tohto lieku v zaujme ochrany Zivotného prostredia.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Permethrin Axonia obsahuje
— Lie¢ivo je permetrin 50 mg/g.
— Dalsie zlozky st etanol (96 %), karbomér 980, trolamin, Cistend voda.

Ako vyzera Permethrin Axonia a obsah balenia

Permethrin Axonia je biela az krémova nepriehl'adnd gélovita hmota. Hlinikova tuba s epoxidovo-fenolovym
vnutornym potahom a polypropylénovym skrutkovacim uzaverom, obsahujtica 30 g alebo 60 g gélu, balena
v kartonovych Skatul’kach s pisomnou informaciou pre pouzivatela.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Axonia, a.s.

Bydzovska 185/2

190 14 Praha 9 - Klanovice
Ceska republika

Vyrobca:

Sabiedriba ar ierobezotu atbildibu "LMP"
Vietalvas 1

LV-1009 Riga

Lotyssko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Cesko Permethrin Axonia

Estonsko Permetriin LMP

Holandsko Permetrine Prolepha 50 mg/g, gel
Pol’sko Permetryna Scabinol Forte
Portugalsko ~ Permetrina LMP

Slovensko Permethrin Axonia 50 mg/g gél

Mad’arsko Scabithrin

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2023.
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