Sp.zn. sukls193040/2022
1. NAZEV PRIPRAVKU

Permethrin Axonia 50 mg/g gel

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden gram gelu obsahuje 50 mg permethrinu.

Pomocné latky se zndmym tcinkem
Jeden gram gelu obsahuje 100 mg ethanolu (96%).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Gel.
Neprihledna gelovita hmota bilé az krémové barvy.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Gel je indikovan k 1é¢bé svrabu u dospélych, dospivajicich, déti a kojenct star§ich 2 mésic.
4.2 Davkovani a zptsob podani

Déavkovani
Pokud Iékaf neurci jinak, doporucené davkovani je nasledujici:

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

Pediatricka populace
Déti ve véku od 6 do 12 let:
Naneste az 15 g gelu (odpovida %2 30g tuby nebo Y4 60g tuby).

Déti ve véku od 2 mésict do 5 let:

Naneste az 7,5 g gelu (odpovida ¥4 30g tuby nebo % 60g tuby).

Bezpecnost a Gi¢innost permethrinu u déti mladsich 2 mésich nebyly stanoveny. Nejsou dostupné zadné udaje.
Presné davkovani neni mozné definovat kvili variabilité oSetfované plochy povrchu téla. V ptfipade, Ze je
osetfovan oblicej, usi nebo Cast vlasata cast hlavy, miize byt pouzita vyssi davka.

Zpusob podani
Lécivy pripravek je urcen pouze Kk zevnimu podani a nema byt poZivan.

Dospéli a dospivajici:

Gel m4 byt aplikovan na celé t¢lo, pfi¢emz se nema nanaset na vlasatou ¢ast hlavy a oblicej, pokud tyto oblasti
nejsou postizeny. Pozornost je tieba vénovat oblastem mezi prsty na rukou a nohou, pod nehty, zapésti,
podpazi, zevnich genitalii, prsou a hyzdi.

Deti starsi 2 let:



Gel ma byt aplikovan na celé télo. Pozornost je tieba vénovat oblastem mezi prsty na rukou a nohou, pod
nehty, zapésti, podpazi, zevnich genitalii, prsou a hyzdi. Vyhnéte se oblasti kolem ust, kde by mohl byt gel
sliznut a oblasti kolem o¢i. Podobn¢ je tfeba zabranit oliznuti produktu z rukou, napf. rukavicemi, je-li to
nutné.

Deéti ve véku od 2 mésicii do 2 let:

Vzhledem k omezenym tdajim u této populace mize byt 1é¢ivy piipravek pouzivan pouze pod lékaiskym
dohledem. Gel ma byt aplikovan na celé télo véetné krku, obliceje, usi a vlasaté ¢asti hlavy. Pozornost ma byt
vénovana oblastem mezi prsty na rukou a nohou, pod nehty, zapésti, podpazi, dlani a chodidel, zevnich genitalii
a hyzdi. Gel se nema nanaset kolem ust, kde by mohl byt oliznut, a kolem oc¢i. Podobn¢ je tfeba zabranit
oliznuti produktu z rukou, napft. rukavicemi, je-li to nutné.

Lécivy pripravek se nema pouzivat u novorozenc a kojencti mladsich 2 mésict kvuli zvySenému riziku
celkovych u€inkli a nedostatku zkusenosti u této vekové skupiny.

Starsi pacienti (nad 65 let):

Gel ma byt aplikovan na celé t€lo veetné krku, obliceje, usi a vlasaté Casti hlavy. Pozornost je tfeba vénovat
oblastem mezi prsty na rukou a nohou, pod nehty, zapésti, podpazi, zevnich genitalii, prsou a hyzdi. Je tieba
se vyhnout aplikaci blizko o¢i.

Gel ma byt ponechan na kiizi po dobu 8-14 hodin. Pokud byly béhem této doby nékteré ¢asti téla, na které byl
piipravek nanesen, omyty, ma byt piipravek na tato mista znovu nanesen. Celé t€lo ma byt 8-14 hodin po
aplikaci diikladn¢ omyto.

Je také dulezité dodrzovat obecnou strategii eradikace parazitii:
¢ 0soby, které jsou v kontaktu s postiZenou osobou, maji byt oSetfeny soucasné, i kdyZz nevykazuji
ptiznaky nakazy
e obleceni a lizkoviny maji byt vymeénény pied a po oSetteni.

Délka 1é¢by:
e Uspé&snost (procento Uspéiné vylé¢enych jedinci) je pii jednordzové aplikaci piiblizné 90%. V piipadé
neuspéchu 1écby (nejsou-li zndmky hojeni ptvodnich 1ézi nebo se objevily nové 1éze a podkozni
chodbicky) Ize v ptipadé potieby provést druhou aplikaci nejdiive 7 dni po prvni aplikaci.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku permethrin nebo jiné latky ze skupiny pyrethrini nebo na kteroukoli jinou
pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1. V takovych piipadech ma byt 1écba zménéna na lécbu chemicky
odlisnym lékem proti svrabu.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pouze pro kozni podani!

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

V piipadé hypersenzitivity na chryzantémy nebo jiné rostliny z ¢eledi sloznokvété (Compositae) ma byt 1écba
podana pouze v piipadé striktni indikace. V takovych pfipadech ma byt 1é¢ba zménéna na 1écbu chemicky
odlisnym lékem.

U déti ve ve€ku od 2 mésict do 23 mésict jsou dostupné pouze omezené zkusenosti s permethrinem.

Proto musi byt 1écba v této vékové skupiné podavana pouze pod peclivym lékaiskym dohledem.

Gel ma drazdivé a¢inky na o¢ni spojivky, proto je tfeba se vyvarovat se vniknuti gelu do o¢i. Rovnéz je tieba
vyvarovat se kontaktu gelu se sliznicemi (napf. nosu, Gst, genitalii) a otevienymi ranami. V ptipadé kontaktu
okamzité oplachnéte zasazenou oblast vodou.

Je tfeba se vyhnout dlouhodobé aplikaci na kizi nebo dlouhodobému pouzivani, protoZze navzdory nizké akutni
toxicite topicky aplikovaného permethrinu mtize jeho dlouhé expozice potencidlné vést ke zvysené systémove
dostupnosti a neurotoxickym u€inklim, zejména u malych déti.



Lécivy pripravek je skodlivy pro vSechny druhy hmyzu a vodni organismy (ryby, fasy, dafnie). Je tfeba
zabranit zne€isténi akvarii a terarii. Permethrin je vysoce toxicka slou¢enina nejen pro vodni organismy, ale

ey

také pro bezobratlé, jakoZz i pro organismy Zijici v sedimentech a pude¢.

Informace o pomocnych latkach
Tento 1éCivy piipravek obsahuje v 1 gramu gelu 100 mg alkoholu (ethanolu). Na poskozené pokoZzce muze
zpusobit pocit paleni.

4.5 Interakce s jinymi l1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nejsou znamy zadné interakce.
Je tfeba zvazit doCasné preruseni pouzivani dermélnich kortikosteroidi. Existuje zvySené riziko exacerbace
svrabu v dusledku imunosuprese zptisobené kortikosteroidy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢&hotenstvi

Studie na zvitatech nenaznacuji reproduk¢ni toxicitu (viz bod 5.3). Vzhledem k omezenym udajum o pouZiti
pfipravku u t€hotnych Zen maji t€hotné Zeny pouzivat permethrin pouze po piedchozi konzultaci se
zdravotnikem. Pomér rizika a pfinosu ma byt peclivé prostudovan a piipravek ma byt pouzivan pouze
Vv ptipadé, ze je to skutecné nutné.

Kojeni

Vzhledem k omezenym udajim o pouziti pfipravku u kojicich Zen ma byt peclivé zhodnocen pomér rizika a
pfinosu a pfipravek ma byt pouzivan pouze v piipade, Ze je to skutecné nutné. Béhem pouzivani piipravku a
minimalné tyden po aplikaci se doporucuje zdrzet se kojeni.

Fertilita

Dostupné neklinické udaje naznacuji maly nebo zadny ucinek permethrinu na fertilitu, s vyjimkou expozice
velmi vysokym davkam, které nejsou u tohoto 1é¢ivého piipravku mozné. V pracovnich a epidemiologickych
studiich dlouhodobé environmentalni expozice Clovéka byly vysledky napii¢ studiemi nekoherentni.
Neexistuji zadné tidaje, které by naznacovaly vliv permethrinu na fertilitu pii pouziti k 1é¢bé svrabu.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Permethrin Axonia nema zadny nebo zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Nejcastéjsimi nezadoucimi G¢inky jsou mirné a pfechodné kozni reakce, jako je vyrazka, svédéni a kozni
parestezie ve form¢ pocitll bodani, paleni nebo brnéni. U pacientti 1éCenych pro svrab mohou tyto reakce
navzdory Uspé$né léCbe pietrvavat 2 tydny, v nékterych ptipadech dokonce az 4 tydny. To je obecné
povazovano za dusledek alergické reakce na mrtvé svrabové roztoCe pod kiizi a nemusi to nutné znamenat
selhani 1écby.

Nazvy pouzivané k popisu kazdého z nezadoucich u¢inkd pomoci nasledujici konvence:
Velmi Casté (>1/10)

Casté  (>1/100 az <1/10)

Méné Casté (=1/1000 az <1/100)

Vzacné (>1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzacné  (<1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych tidajti nelze urcit)

Poruchy kiize a podkozni thané

Casté: vyrazka, svédéni, erytematozni vyrazka, sucha kaze
Velmi vzacné: exkoriace kiize, folikulitida, hypopigmentace ktlize
Neni znamo: kontaktni dermatitida, koptivka



Poruchy nervového systéemu
Casté: parestezie, pocit paleni klize
Vzacné: bolest hlavy

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Velmi vzacné: dyspnoe (U citlivych/alergickych pacienti)

Gastrointestinalni poruchy
Neni zndmo: nauzea

HI4Seni podezifeni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci lécivého piipravku je dalezité. Umoziuje to pokrac¢ovat
ve sledovani poméru piinosti a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci t€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

Predavkovani u dospélych po topické aplikaci neni mozné a u déti je vysoce nepravdépodobné kvili velmi
nizké systémové dostupnosti permethrinu po aplikaci na kuzi. Jediny scénaf, ktery mtize potencialné vést
k pfedavkovani, je nahodné poziti velkého mnozstvi piipravku. Mezi ptiznaky pozorované u otrav vysoce
koncentrovanymi piipravky permethrinu patii nauzea, zvraceni, bolesti hlavy, vertigo, unava a ve zavaznych
pripadech pocity jako mravenceni, tinitus, necitlivost, hyperreaktivita, tfes a kieCe. V piipadé potfeby ma byt
nasazena symptomatickd 1écba a intenzivni péce. Vyplach zaludku lze zvazit do dvou hodin po poziti (Cas
omezeny vyprazdnénim zaludku).

Zavazné predavkovani ptipravkem pfi jeho aplikaci na kiizi je nepravdépodobné. Miize vSak potencialné vést
k exacerbaci mirnych nezadoucich G¢inki pozorovanych pii pravidelném pouzivani, jako jsou kozni reakce a
parestezie (parestezie byly pozorovany i v piipadé peroralni otravy), tidaje o téchto jevech jsou vSak omezené.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: ektoparazitika, vcetné skabicidnich [éCiv;pyrethriny, vcetné syntetickych
sloucenin

ATC kod: PO3ACO4.

Mechanismus ucinku

Permethrin je smés syntetickych pyrethroidnich cis-a trans-izomeru. Je to tinsekticid a akaricid k topickému
podani, ktery je ti¢inny proti fadé druhti hmyzu a roztoct, véetné svrabu.

Permethrin ovliviiuje membrany neurontt hmyzu, naruSuje tok sodikovych iontd v kanalech regulujicich
polarizaci membrany (hlavné napétové fizené sodikové kanaly). Toto naruseni ma za nasledek senzorickou
hyperexcitabilitu, nekoordinovanost a vycerpani.

Pediatrickd populace

Novorozenci a kojenci:

Bezpecnost a G€¢innost permethrinu u novorozencii a kojencii mladsSich 2 mésict nebyly stanoveny, protoze
nejsou k dispozici zadné udaje z prospektivnich studii nebo vétsich sérii ptipadii. Omezeny pocet kazuistik pfi
1écbe déti mladsich 2 mésicl se svrabem nenaznacuje konkrétni bezpecnostni obavy pro pouziti lokalniho
permethrinu v této vékové skuping, ale nelze vyvodit definitivni zavér.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti


http://www.sukl/

Absorpce a distribuce

Studie u zdravych dobrovolnikli a pacientd se svrabem ukazuji, Zze po aplikaci na kizi se do systémové
cirkulace vstfeba pouze ptiblizné 0,5 % - 1 % davky. VétSina davky se odstrani omytim nebo se ulozi do
hornich vrstev ktize a pokozky (stratum corneum).

Biotransformace

Absorbovany permethrin je u savct rychle metabolizovan v kiizi a jatrech pfedev§im hydrolyzou estert a
v mensi mife oxidaci na neaktivni metabolity, které jsou primarné vylucovany moci. U zdravych dobrovolnikt
nebo pacientt se svrabem byly hlavni metabolity permethrinu detekovatelné v moc¢i béhem nékolika hodin po
celotélové aplikaci.

Eliminace

Nejvyssi hladiny vylucovani byly zjistény béhem prvnich 48 hodin, ale velmi nizké hladiny metabolitd byly
stale detekovatelné v moci nékterych jedinct 28 dni po 1écbé. Celkovy prubeh vylucovani ukazuje, ze béhem
prvnich 48 hodin se absorbuje méné nez 0,5 % aplikovaného permethrinu. Po tydenni aplikaci permethrinu
neni pozorovana zadna akumulace metabolitd.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konven¢nich farmakologickych studii bezpeCnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, kancerogenniho potencialu a reprodukéni toxicity v rozmezi klinicky
relevantnich davek neodhalily zadné zvlastni pro ¢lovéka.

Udaje o akutni toxicité od hlodaveii naznacuji nizsi toxicitu permethrinu ve srovnani s jinymi pyretroidy. LDso)
technického permethrinu podaného perordlné se u pokusnych zvitat pohybovala v rozmezi 0,5-5 g/kg télesné
hmotnosti. Nejmensi toxicitu obvykle vykazovaly vodné suspenze permethrinu s hodnotami LDsg vV rozmezi 3
az 4 g/kg télesné hmotnosti. Permethrin v suspenzi kukuiicného oleje vedl ve vétsing€ studii zahrnujicich
peroralni podani potkanim a mySim k hodnotdm LDsp pfiblizné 0,5 g/kg (vyssi toxicita pravdépodobné
souvisela se zvySenou absorpci v pripade tukovych nosicli). Pomér cis/transizomerd také ovliviuje toxicitu,
metabolismem cis-izomeru. Toxicita pozorovana v neklinickych studiich po peroralnim podani byla predevsim
neurotoxicita — v ptipadé permethrinu jako T syndrom (ties), v nékterych studiich byl vSak pozorovan i
parcidlni CS syndrom (napf. slinéni). Jind toxicita ve studiich akutni toxicity (kardiotoxicita) byla méné
vyrazna a mohla byt ve vétsiné pfipadt sekundarni k celkové neurotoxicité. Klinické znamky akutni otravy se
projevily do 2 hodin po expozici. Po topickém podani byla pozorovana velmi nizka akutni toxicita, ktera je v
souladu s farmakokinetikou permethrinu. Kdyz byl permethrin technické kvality aplikovan na kizi potkant
v davce 2 g/kg, nebyla pozorovana zadna umrti.

Hladina bez pozorovaného ucinku (NOEL) pro permethrin u potkani v krmnych studiich trvajicich 3 a 6
meésict se pohybovala od 20 do 1 500 mg/kg. Potkani a mysi piezily expozici permethrinu az 10 000 mg/kg
(v krmivu) po dobu 2-26 tydnt, ackoli klinické znamky toxicity byly jasné evidentni. NOEL u pst, kterym
byl permethrin podavan peroralné v Zelatinovych kapslich, se pohybovaly od 5 mg/kg ve 3mési¢ni studii do
250 mg/kg v 6mésicni studii. Primarnim cilovym organem ve studiich subchronické a chronické toxicity na
hlodavcich jsou jatra. Projevuje se zvySenim absolutni i relativni hmotnosti jater. Aby se zvySeni hmotnosti
projevilo, je tfeba ne€kolikrat opakovat expozici vysokym davkam. K vyznamnému zvySeni hmotnosti jater
0 které bylo hlaseno, Ze zpusobuje takovy ucinek. ZvysSeni hmotnosti jater u potkani vystavenych vysokym
davkam permethrinu je zptisobeno hepatocelularni hypertrofii. Nejniz§i hodnota NOEL ze studii subchronické
toxicity permethrinu byla u psi odhadnuta na 5 mg/kg denné. Studie systémové toxicity permethrinu ukazuji,
ze systémova toxicita po topickém podani prakticky neexistovala. Jedinou toxicitou v takovém piipadé bylo
podrazdéni a lokalni hypersenzitivni reakce. Ve 2ldenni studii dermalni toxicity bylo také pozorovano
dermalni podrédzdéni (odumielé¢ vrstvy pokozky, edém a strupy). LOEL pro tento koncovy bod byla
50 mg/kg/den.

Ve studiich chronické toxicity upotkani a mySi byla hypertrofie jater nejCastéjSim neonkogennim
pozorovanym ucinkem. Nejnizsi LOEL pro jaterni hypertrofii s chronickou expozici byla 50 mg/kg/den, ktera



byla pozorovana u mysi. Byly pozorovany dal$i G¢inky na jatra véetné proliferace peroxizomu a eozinofilie,
které byly pozorovany u mysi pii davce 150 mg/kg/den. Kromé uc¢inki na jatra bylo pii chronické expozici
permethrinu pozorovano nékolik dal§ich ucinkl, vcetné hypoplazie varlat u mysich samcti pfi davce
300 mg/kg/den, proliferace alveolarnich bunék u samic mysi pii davce 375 mg/kg/den, fokalni poruchy v rlstu
folikularnich bungk stitné zl1dzy samct potkant pfi ddvce 250 mg/kg/den a 1éze nadledvin a snizeny pfirtstek
5 mg/kg/den u potkant a pst (v zavislosti na poméru cis/trans-izomerl), LOEL 5 mg/kg u psii pfi poméru
40:60.

Permethrin byl shledan jako negenotoxicky. Existuji urcité dikazy o slabé karcinogenit¢ u hlodavci, ale
permethrin neni klasifikovan jako karcinogenni pro lidi nebo zvirata.

Dostupné neklinické udaje naznacuji maly nebo zaddny ucinek permethrinu na vyvojové nebo reprodukéni
ukazatele, s vyjimkou expozice pii velmi vysokych davkach, které nejsou u tohoto 1é¢ivého piipravku mozné.
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Udaje o ekotoxicité naznacuji vysokou toxicitu pro bezobratlé, vodni organismy véetné ryb, organismy Zijici
v sedimentech a pudé. Diky vysoce lipofilnim vlastnostem se permethrin v prostiedi pfesouva do sedimentd,
pudy a organické hmoty. Po zamysleném pouziti této 1éCivé latky se po prichodu cistirnou odpadnich vod
ocekava zavazny Skodlivy u€inek na vodni organismy (dafnie a ryby) a suchozemské organismy (rostliny) (viz
bod 6.6).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Ethanol (96%), karbomer 980, trolamin, ¢iSténa voda.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hlinikova tuba s epoxidovym fenolickym vnitinim potahem a polypropylenovym Sroubovacim uzavérem,
obsahujici 30 g a 60 g gelu, krabicka.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.
ProtoZe je znamo, Ze permethrin je vysoce toxicky pro vodni organismy, organismy Zijici v sedimentech a
pude, je dulezité nevyhazovat nepouzity 1éCivy piipravek do domovniho odpadu, ale nepouzity piipravek
odevzdat mistnim zdravotnickym pracovnikiim, ktefi jsou zodpovédni za odstranéni odpadu lécivych
piipravkd, napt. lékarny na ochranu Zivotni prostiedi. Je také dulezité zabranit jakémukoli zne¢isténi akvarii,
terarii nebo jakémukoli kontaktu ptipravku véetné aplikovaného ptipravku na kizi s jakymikoli bezobratlymi,
zejména hmyzem (viz bod 5.3).
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