SASKANOTS ZVA 25-10-2012

ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS

NIX ™ 10mg/g Sampuns.

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 g Sampuina satur 10 mg permetrina (Permethrinum).
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Krémveida Sampiins gaisi oranza krasa.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

NIX sampiins indicéts galvas utainibas arst€Sanai un utu reinvazijas profilaksei galvas utu epidémijas
laika.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Tikai arigai lietoSanai.

Nelietot uz glotadam vai acu tuvuma.

Uzglabat berniem nepieejama un neredzama vieta.

NIX Sampiins jalieto p&c tam, kad mati ir izmazgati ar parastu Sampiinu un nosusinati.

Pudeli kartigi sakrata un ar pietickamu daudzumu NIX $ampiina piesiicina matus un galvas adu. Ipasi
rupigi Sampuns jauzklaj apvidi aiz austm un pakausa dala.

NIX sampiins jaatstaj matos desmit miniites, un tad matus kartigi izskalo ar Gideni. P&c tam matus
nosusina ar dvieli.

Ar vienu NIX Sampiina pudeli pietiek vid€ji bieziem matiem, kas ir garuma Iidz pleciem. Ja
nepiecie$ams, var lietot vairak un, lai gan maksimala deva nav noteikta, nav domajams, ka vienam
terapijas kursam biis nepiecieSams vairak par divam pudelem.

Vairuma gadijumu galvas utu iznicinasanai pietiek ar vienreiz&ju Sampiina lietosanu un 97 — 99%
gadijumu tiek nodrosinata ilgstosa aizsardziba 1idz 2 ned€lam. Atlieku aktivitate var saglabaties lidz
sesam nedelam.

Beigtas gnidas nav nepieciesams izkemmet, iznemot, ja to dara kosmétiska noluka. Ja nepiecieSams,
var lietot kemmi ar smalkiem zariem.

Galvas utu epidémijas laika NIX Sampiinu utu iznicina$anai un reinvazijas profilaksei var lietot, ka
ieprieks noradits, reizi nedela maksimali 1idz 8 nedélam.

NIX Sampiins piemerots lictoSanai pieaugusajiem un b&rniem no 6 ménesu vecuma.

Bérnus Iidz 6 ménesu vecumam var arstét tikai pec arsta noradijuma.

NIX sampiins piemerots lictoSanai vecaka gadagajuma pacientiem.

4.3 Kontrindikacijas

NIX Sampiins kontrindicéts pacientiem ar zinamu palielinatu jutibu pret permetrinu, jebkuru no ta
sastavdalam, citiem piretroidiem vai piretriniem.
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4.4 Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

NIX Sampiins paredzgts tikai arigai lietoSanai un tas jaglaba b&rniem nepieejama un neredzama vieta.
NIX Sampiinu nedrikst lietot uz bojatas vai sekundari infictas adas.

Permetrins nekairina acis, tomér jaizvairas no NIX Sampiina iekltiSanas acTs, jo citas ta sastavdalas
var izraisit izteiktu kairinajumu. Ja NIX Samptins nejausi ieklist acTs, atri izskalojiet tas ar lielu Gdens
daudzumu.

Mediciniskais personals, kas ikdiena strada ar NIX Sampiinu, var lietot cimdus, lai izvairitos no
jebkada iesp€jama roku kairinajuma.

Ja permetrins nejausi ticis norits, pacientiem nekavgjoties javérSas péc mediciniskas palidzibas.

Ja radies adas kairinajums, un tas nemazinas, pacientiem ir jakonsultgjas ar arstu.

Ir svarigi nodrosinat pilna arstéSanas kursa pabeig$anu saskana ar noradijumiem, jo ir zinots par
terapijas neveiksmi gadijumos, kad tas nav noticis.

Permetrins jalieto pacientiem, kuriem ir dzivas utis un gnidas. Tas nav paredz&ts
profilaktiskai/regularai lietoSanai utu invazijas noversanai.

Nav datu par NIX sampiina lietoSanu vecaka gadagajuma pacientiem, tacu tiek uzskatits, ka
noradijumi par medikamenta lietoSanu ir piem&roti $ai vecuma grupai.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Mijiedarbiba nav zinama.
4.6 Fertilitate, griitniectba un zidiSanas periods

Nav specifisku datu par NIX Sampiina lietoSanu griitniecibas laika, un ierobeZoti dati par permetrinu
saturoSu pretkasSka lidzek]u lietoSanu grutniecibas laika neliecina par jebkadu bojajumu risku auglim.
P&ttjumi ar dzivniekiem parada, ka permetrins neietekme reproduktivitati vai embrija un augla
attistibu. Bez tam, nemot véra permetrina izteikti nelielo uzsiik§anos sist€miska asinsrit€ pec NIX
Sampiina lietoSanas, negativus genotoksicitates in vivo testus un loti nelielu toksisku ietekmi
ziditajiem, tiek uzskatits, ka risks auglim p&c NIX Sampiina lietoSanas ir minimals. Griitnieces drikst
lietot permetrinu tikai p&c konsult€Sanas ar arstu.

Pe&ttjumi p&c permetrina peroralas lietosanas liellopiem liecingja, ka piena izdalas loti maza
permetrina koncentracija. Nav zinams, vai permetrins izdalas cilvéka piena. Tomer, ta ka péc NIX
Sampiina lictoSanas tikai Joti neliels daudzums uzsiicas sisteémiska asinsrite un teoretiski no §1
sistemiska permetrina tikai Joti maza dala var nonakt mates piena, maz ticams, ka $T permetrina
koncentracija piena radis jebkadu risku jaundzimusajam/zidainim. Sievietes zidiSanas perioda drikst
lietot permetrinu tikai p&c konsult€Sanas ar arstu.

4.7 Tetekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
NIX neietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8 Nevélamas blakusparadibas

Nervu sistemas traucéjumi
Parestezijas

Adas un zemadas audu bojajumi
Ekzéma, adas pietikums, izsitumi, erit€ma, nieze, dedzinosa sajiita, adas kairinajums, nepatikamas
sajiitas, smeldze un sapes ada.

NIX Sampiinu parasti panes labi un pastav tikai neliela adas reakciju rasanas iesp&ja. Dazam personam
var rasties adas nieze, eritéma, izsitumi un/vai galvas adas kairindgjums (minéta ka dedzinoSa/dzelosa
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sajlita vai tirpSana), par ko zinots péc NIX Sampiina lietoSanas, tacu ta ka utu invazija bieZi ir saistita
ar adas kairinajuma rasanos, lielakoties ir griiti noteikt So blakusparadibu isto c€loni.

Ja péc NIX Sampiina lietoSanas pacientam rodas nopietns vai ilgstoss galvas adas kairinajums,
nepatikama sajiita vai citas blakusparadibas, tas jazino arstam vai farmaceitam.

4,9 Pardozésana

Simptomi un pazimes

Iesp&jamie pardozésanas simptomi ir reibonis, apetites zudums, slikta diiSa, vemsana, galvassapes,
vajums, krampji un samanas zudums.

Nav zinots par NIX Sampiina pardoz€$anu. Veicot p&tijumus ar dzivniekiem un veseliem
brivpratigajiem, pat nepareizas vai parmerigas lietosanas gadijuma tika atklats, ka kliniski nozimiga
saind€Sanas ar permetrinu ir Joti maz ticama. Vairak iespgjams, ka simptomi vai pazimes var&tu bt
palielinatas jutibas reakcijas izpausmes.

Teorgtiski iesp&jams, ka mazam b&rnam p&c Sampiina noriSanas var rasties saindé€S$anas ar alkoholu, jo
NIX Sampiins satur izopropilspirtu.

Terapija

Palielinatas jutibas gadijuma javeic simptomatiska terapija.

Ja permetrins nejausi ticis norits, pacientam nekavgjoties javérSas péc mediciniskas palidzibas.
Divu stundu laika p&c notikuma var apsveért iesp&ju veikt kunga skalosanu; ir javeic alkohola
intoksikacijai atbilstosa arst€Sana.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: Iidzekli pret ektoparazitiem, piretrini, ATK kods PO3AC04

Darbibas mehanisms

Permetrina fiziologiska iedarbiba uz insektiem galvenokart saistita ar sp&ju inducét elektrokimiskas
izmainas jutigo §tinu membranas, kas rada sensoru hiperkairinamibu, koordinacijas traucgjumus un
izstkumu.

5.2 Farmakokingétiskas ipasibas

Permetrins atri metabolizgjas (estergrupas hidroliz€sanas veida) par neaktiviem metabolitiem, kas
primari izdalas ar urinu. Veseliem brivpratigajiem péc Sampiina lietoSanas, atstajot to matos
rekomendgto laiku, plazma un urina tika noteikta nieciga vai nenosakama permetrina metabolitu
koncentracija.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

In vitro klastogenitates petijumos ar permetrinu iegiiti pretrunigi rezultati.

Tomér pétijumos in vivo genotoksicitate netika pieradita. Kopuma tiek uzskatits, ka permetrins nerada
genotoksisku ietekmi cilvékam.

Tlgstosas kancerogenitates biologiskas raudzes ar zurkam onkogéna ietekme netika atklata. Lidzigos
pettjumos ar pelém tika atklats sugai specifiskas labdabigas plausu adenomas palielinats biezums, kas
pelém bija biezi sastopama arT parastos apstaklos. Viena no Siem pétijumiem palielinajas labdabigas
aknu adenomas un plausu alveolaro $iinu karcinomas rasanas tikai pelu matitém pec 5000 p.p.m.
(aptuveni 750 mg/kg kermena svara diend) permetrina lietoSanas kopa ar uzturu 2 gadus. Tiek
uzskatits, ka §Ts atradnes neliecina par permetrina nozimigas kancerogénas ietekmes iesp&ju cilvékam
(skat. arT apakSpunktu 4.6).
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6. FARMACEITISKA INFORMACLJA

6.1 Paligvielu saraksts

Izopropilspirts, stearalkonija hlorids, cetilspirts, polioksietilen-10-stearil&teris, hidroksietilceluloze,
hidrolizgts dzivnieku olbaltums, metilparahidroksibenzoats (E218), Kanadas egles balzams,
aromatizators 06.070, propilparahidroksibenzoats (E216), propilénglikols, saulrieta dzeltenais (E110),
beztidens citronskabe, attirits tidens.

6.2 Nesaderiba

Nav piemé&rojama.

Lai gan permetrins ir karstuma noturigs un NIX Samptnam ir zema uzliesmosanas iesp&ja, nav zinams,
vai matu zavetaja lietoSana nemazina NIX Samptna iedarbibu pret utu invaziju.

NIX Ssampiina kliniskajos petijumos tika veikta parasta matu mazgasana. Parasta matu mazgasana
nevar butiski ietekm@t permetrina, ko lieto galvas utu iznicinasanai, efektivitati.

In vitro p&tijumos pieradits, ka permetrina koncentraciju matos neietekmé hlors peldbaseinos lietota
koncentracija.

6.3 Uzglabasanas laiks

2 gadi.

6.4 Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

Pirms lietoSanas labi sakratit.

Sargat no gaismas.

6.5 lepakojuma veids un saturs

59 ml §ampiina zema blivuma polietiléna pudelite ar sprauslu, aizvérta ar polipropiléna vacinu.

6.6 Noradijumi par lietoSanu

Pirms lietosanas pudeli labi sakratiet.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

GlaxoSmithkline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013, Latvija

8. REGISTRACIJAS NUMURS

01-0017

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

17/01/2001/ 02/02/2006
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10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Redakcija Nr. GDS-1a
2012. gada jilijs



