Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

permethrin-biomo® Lésung 0,5 %

Lésung mit 430 mg Permethrin 25/75 (cis/trans) pro 100 ml Lésung

Permethrin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige
Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung

erhaltlich. Um einen bestmdéglichen Behand-

lungserfolg zu erzielen, muss permethrin-
biomo Lésung 0,5 % jedoch vorschriftsmaBig
angewendet werden.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat benétigen.

¢ \Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern
oder nach der vorgeschriebenen Anwendung
keine Besserung eintritt, missen Sie auf jeden
Fall einen Arzt aufsuchen.

e \Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, infor-
mieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist permethrin-biomo L&sung 0,5 % und
woflr wird es angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Anwendung von
permethrin-biomo Ldsung 0,5 % beachten?

3. Wie ist permethrin-biomo Lésung 0,5 %
anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist permethrin-biomo Lésung 0,5 %
aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist permethrin-biomo Lésung
0,5 % und wofiir wird es angewendet?

permethrin-biomo L&sung 0,5 % ist ein Mittel
gegen Parasiten zur einmaligen duBerlichen
Behandlung des Kopfhaares bei Befall mit Kopf-
lausen (Pediculus capitis).

Der Wirkstoff Permethrin in permethrin-biomo
Lésung 0,5% gehort zur Wirkstoffgruppe der
sogenannten Pyrethrine. Pyrethrine kommen in
Bliten bestimmter Pflanzen vor, z. B. bei einigen
Chrysanthemenarten.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung
von permethrin-biomo Lésung 0,5 %
beachten?

permethrin-biomo Lésung 0,5 % darf nicht

angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff Perme-
thrin, andere Produkte auf Pyrethrinbasis, Chrys-
anthemen oder einen der in Abschnitt 6. genann-
ten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

- bei Neugeborenen und Sauglingen unter
2 Monaten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie permethrin-biomo Lésung 0,5 % an-
wenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
permethrin-biomo Lésung 0,5 % ist erforderlich
Bei der Anwendung von permethrin-biomo Lésung
0,5 % sollten Sie unbedingt darauf achten, dass
die Lésung nicht mit den Augen oder den
Schleimhauten (Nasen-Rachenraum, Genital-
bereich) in Kontakt kommt. Bei versehentlichem
Kontakt griindlich mit Wasser splen.

permethrin-biomo L&sung 0,5 % ist schadlich fur
alle Insektenarten, ebenso flr wasserlebende
Lebewesen (Fische, Daphnien, Algen). Achten Sie
darauf, dass permethrin-biomo L&ésung 0,5 %
nicht in Aquarien und Terrarien gelangt.

Anwendung von permethrin-biomo Lésung
0,5 % zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sind bis-
lang nicht bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von
allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Fur eine schadigende Wirkung von permethrin-
biomo Lésung 0,5 % liegen keine Hinweise vor.

Stillende Miitter sollten aus Sicherheitsgriinden
nach der Anwendung von permethrin-biomo L&-
sung 0,5 % eine Stillpause von 3 Tagen einlegen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen
erforderlich.

permethrin-biomo Lésung 0,5 % enthélt Propy-
lenglycol

Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.
Aufgrund des Gehaltes an Alkohol ist permethrin-
biomo Lésung 0,5 % brennbar.

3. Wie ist permethrin-biomo Lésung
0,5 % anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker an. Fra-
gen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

permethrin-biomo Lésung 0,5 % ist nur zur
Anwendung auf der Haut bestimmt.

Die empfohlene Dosis betragt:

Zur Behandlung muss das Haar von der Lésung
gut durchtrankt werden. Die hierzu erforderliche
Menge hangt von der Haarfille ab: Bei kurzem
Haar reichen etwa 25 ml, bei langerem Haar sind
etwa 50 ml erforderlich, bei sehr langem und dich-
tem Haar auch mehr.

Art der Anwendung

Vor der Anwendung von permethrin-biomo L&sung
0,5 % wird das Haar gewaschen und frottiert.
permethrin-biomo L&ésung 0,5 % wird in das noch
leicht feuchte Haar gleichmaBig einmassiert.
Arbeiten Sie von auBen nach innen und achten Sie
darauf, dass die Haare in der Nahe der Kopfhaut
besonders gut mit permethrin-biomo L&sung

0,5 % benetzt werden, denn hier befinden sich die
meisten Lause und Nissen. Langes und besonders
dichtes Haar sollte stréahnenweise getrennt und
behandelt werden.

Wenden Sie permethrin-biomo Lésung 0,5 % nur
unverdiinnt und nicht zusammen mit Shampoo,
Seife oder anderen Pflegeprodukten an.

Lassen Sie permethrin-biomo Lésung 0,5 %
30-45 Minuten auf dem unbedeckten Kopfhaar
einwirken; waschen Sie es danach mit klarem,
warmem Wasser aus.

Vor dem Trocknen des Haares sollten sémtliche an
den Haaren klebende widerstandsfahige Lause-
eier (Nissen) ausgekammt werden. Hierzu ist die
Verwendung eines speziellen Ldusekammes erfor-
derlich.

Um die volle Wirksamkeit zu gewahrleisten, dirfen
die Haare mindestens wahrend der ersten drei
Tage nach der Anwendung von permethrin-biomo
L&sung 0,5 % nicht mit Haarwaschmittel (Sham-
poo) gewaschen werden (Ausspillen mit Wasser
ist erlaubt). Dadurch verbleibt der Wirkstoff an den
Haaren und tétet auch nach der Behandlung noch
aus den Eiern schllpfende Lause ab, bzw. der
Nisseninhalt wird in hohem MaBe geschadigt.
Kontrollen auf eventuell erneut aufgetretenen
Kopflausbefall sollten méglichst haufig, mindes-
tens aber einmal wdchentlich durchgefiihrt werden.
Kopf- und Kérperlduse werden leicht von Mensch
zu Mensch Ubertragen, eine Kontrolle aller Kon-
taktpersonen im familiaren Bereich und im Kinder-
garten/Schule wird daher dringend empfohlen.
Dauer der Anwendung

Bei Einhaltung dieser Gebrauchsvorschriften wird
ein Behandlungserfolg in der Regel bereits durch
eine einmalige Anwendung erreicht. Bei andau-
erndem oder erneutem Befall ist jedoch eine Wie-
derholung der Behandlung nach 8 bis 10 Tagen
erforderlich.

Wenden Sie permethrin-biomo Lésung 0,5 %
danach nicht ohne arztlichen Rat weiter an.

Bei hartnackigen Epidemien ist oft die gleich-
zeitige Behandlung aller Angehérigen einer
Gemeinschaft (Schulklasse, Kindergartengruppe)
erforderlich, auch wenn nicht alle Mitglieder
Symptome aufweisen.

Bei Befall mit anderen Kérperlausen sind die be-
troffenen Haar- und Kérperpartien auf gleiche
Weise zu behandeln. Bitte beachten Sie die Vor-
sichtsmaBnahmen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von permethrin-biomo Ldsung 0,5 % zu stark oder
zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von permethrin-
biomo L6ésung 0,5 % angewendet haben, als
Sie sollten

Bei auBerlicher Anwendung sind Uberdosierungs-
erscheinungen durch den Wirkstoff Permethrin
nicht zu beflrchten.

permethrin-biomo Ldsung 0,5 % ist nicht zur
Ganzkodrperanwendung geeignet, weil sonst ins-
besondere bei Kleinkindern Vergiftungserschei-
nungen durch den Hilfsstoff 2-Propanol (Isopropa-
nol) auftreten kénnen.

Nach versehentlicher oder beabsichtigter Ein-
nahme sollte schnellstmdglich ein Arzt aufgesucht
werden, der Uber das weitere Vorgehen entschei-
det.

Hinweise fir den Arzt bei Fehlanwendung
(Einnahme)

Im Vordergrund steht die Gefahr durch 2-Propanol
(Isopropanol) und Ethanol, die als L&sungsmittel
enthalten sind. Im Hinblick auf die rasche Resorp-
tion von Isopropanol und Ethanol sollte bei Klein-
kindern in der ersten Stunde nach der versehent-
lichen Einnahme der Mageninhalt Uber eine
Erndhrungssonde abgezogen werden. Bei Erwach-
senen kann eine Magenspilung innerhalb von 1-2
Stunden durchgefiihrt werden. Der Einsatz von
Emetika oder Aktivkohle wird nicht empfohlen.
Wenn Sie die Anwendung von permethrin-
biomo Lésung 0,5 % abbrechen

In der Regel ist eine einmalige Anwendung von
permethrin-biomo Ldsung 0,5 % ausreichend.
Wenn lhr Arzt Ihnen jedoch empfohlen hat, die
Anwendung zu wiederholen, folgen Sie bitte sei-
nen Anweisungen. Andernfalls kann lhre Erkran-
kung mdoglicherweise nicht vollsténdig abheilen.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann permethrin-biomo
Lésung 0,5 % Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:




Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von
10.000
Nicht Haufigkeit auf Grundlage der
bekannt: verfligbaren Daten nicht
abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen
e Stérungen des Nervensystems
Sehr selten: Kopfschmerzen
¢ Erkrankungen des Magen- und Darmtraktes
Sehr selten: Ubelkeit und Erbrechen
¢ Funktionsstérungen der Haut und des
Unterhautzellgewebes
Selten: Hautirritationen (R6tungen) und Hautjuk-
ken (Pruritus), auch geduBert als Prik-
keln, Brennen oder Stechen. Derartige
Symptome werden jedoch auch von der
Erkrankung selbst verursacht.
Im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung
von Wirkstoffen aus der Pyrethringruppe wurde
Uber Atembeschwerden und allergische Hautreak-
tionen berichtet. Sollten solche schweren Uber-
empfindlichkeitsreaktionen bei Ihnen auftreten,
suchen Sie bitte umgehend einen Arzt auf. In die-
sem Fall sollten Sie permethrin-biomo Ldsung
0,5 % nicht mehr verwenden.
Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das
Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn
Website: http://www.bfarm.de
anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. Wie ist permethrin-biomo L6sung

0,5 % aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der
Flasche und der Faltschachtel nach {Verwendbar
bis} angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.
Aufbewahrungsbedingungen:

Von offenen Flammen fernhalten. Das Behaltnis
(Glasflasche) fest verschlossen halten.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
permethrin-biomo Lésung 0,5 % sollte nach dem
ersten Offnen innerhalb von 4 Wochen verbraucht
werden.

Das Arzneimittel soll nicht im Abwasser entsorgt
werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was permethrin-biomo Lésung 0,5 % enthalt
Der Wirkstoff ist: Permethrin.

100 ml (86,0 g) enthalten: Permethrin 25/75
(cis/trans) 430,0 mg.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Ethanol 96 %, 2-Propanol, gereinigtes Wasser,
Propylenglycol, Natriumdihydrogenphosphat-
Dihydrat.

Dieses Arzneimittel enthalt ca. 39 Vol. % Ethanol
(Alkohol).

Wie permethrin-biomo Lésung 0,5 % aussieht
und Inhalt der Packung

permethrin-biomo Ldsung 0,5 % ist eine klare,
farblose L6sung.

permethrin-biomo Ldsung 0,5 % ist in Packungen
mit 50 ml, 100 ml und 200 ml (2 x 100 ml) L&sung
erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.
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Liebe Eltern,

bei Ihrem Kind wurden Kopflause festgestellt und
Sie haben permethrin-biomo Ldsung 0,5 % von
lhrem Arzt verschrieben bekommen oder rezeptfrei
in der Apotheke gekauft.

Kopflause? Nein Danke!

Kopflause sind lastig, aber ungeféhrlich. Sie sind
nach wie vor weit verbreitet und kommen in den
besten Familien vor. Kopflausbefall ist kein Zeichen
von mangelnder Kérperpflege. Auch in frisch gewa-
schenem Haar fihlen sich Lause wohl.

Oft bringen Kinder sie aus der Schule oder dem
Kindergarten mit nach Hause. Die Ubertragung
erfolgt Uberwiegend durch Direktkontakt beim Spiel
oder Sport, in seltenen Fallen auch durch ausge-
tauschte Kopfbedeckung, Haarbirsten oder Bade-
tlcher.

Kopflause kann jeder bekommen, aber jeder kann
sie auch wieder loswerden!

Wenn Sie, der Arzt oder Apotheker bei Ihrem Kind
Kopflause feststellen, ist eine sofortige und effizien-
te Bekédmpfung der Lause &uBerst wichtig.

Woran erkennt man Kopflause?

Ein Kopflausbefall ist in der Regel durch einen star-
ken Juckreiz (v. a. im Bereich des Nackens oder
hinter den Ohren) zu erkennen. Je friher ein Befall
mit LAusen entdeckt wird, desto einfacher ist die
Behandlung und desto besser kann eine weitere
Verbreitung und Vermehrung der L&use verhindert
werden. Zum Auffinden der Lause sollte das Haar
systematisch Strahne fir Stréhne mit einem Nis-
senkamm gek&mmt werden. Eine Lupe kann bei der
Suche hilfreich sein.

Am leichtesten zu identifizieren sind die Lauseeier,
die Nissen. Sie sind ca. 1 mm kleine, weiB-graulich
gléanzende und tropfenférmige Verdickungen, die
sehr fest am Haar kleben, meist in der N&he der
Kopfhaut. Sie lassen sich im Gegensatz zu Schup-
pen nicht abstreifen.

Die Larven sind aus dem Ei geschlipfte Kopflause,
die sich noch nicht vermehren kénnen.

Die geschlechtsreifen Lause sind bis zu 3 mm lang
und grau-braun. Gerade bei geringem Befall sind
sie nicht leicht zu entdecken, da sie sich bei Licht-
einfall schnell in schattige Bereiche der Haare
flichten. Die weibliche Laus lebt bis zu 30 Tage
und legt in dieser Zeit etwa 150-300 Eier (Nissen),
die sie in der Nahe der Kopfhaut mit einer wasser-
unléslichen Kittsubstanz an die Haare heftet.
Kopflause sind lastig, aber harmlos.

L&use sind nicht gesundheitsschadlich, aber ex-
trem lastig. Ungefahr alle drei bis sechs Stunden
stechen die ausgewachsenen Lause sowie die Lar-
ven ihren Stechrissel zum Blutsaugen in die Haut,
wobei sie jeweils etwas Speichel in der Haut hinter-
lassen, der das Blut am vorzeitigen Gerinnen hin-
dert. Dieser Speichel flihrt haufig zu heftigem Juck-
reiz. Als Folge von Verunreinigungen beim Einste-
chen des Rissels sowie als Folge des Kratzens
kann es zu Entziindungen und manchmal auch zu
eitrigen Hautausschldgen kommen und die Lymph-
knoten kénnen anschwellen. Ist dies der Fall, sollten
Sie lhren Hausarzt oder Kinderarzt aufsuchen.
Auch die Nissen fiihren zu keiner gesundheitlichen
Beeintréachtigung.

Die Anwendung von permethrin-biomo

Lésung 0,5 %:

Waschen Sie die Haare mit Shampoo, aber ohne
Spulung und trocknen Sie die Haare mit einem
Handtuch griindlich ab. Fihren Sie die Behandlung
mit freiem Oberkorper durch oder wechseln Sie vor

dem Wiederaussptilen die Oberbekleidung. Es ist
wichtig, dass das feuchte Haar, vor allem der Haar-
ansatz, gut mit permethrin-biomo Ldsung 0,5 %
durchtrankt wird. Hierzu sind, je nach Haarfllle und
Lénge, ganz individuelle Mengen der Lésung not-
wendig. Arbeiten Sie von auBen nach innen und
achten Sie darauf, dass die Haare in der Nahe der
Kopfhaut besonders gut mit permethrin-biomo
Lésung 0,5 % benetzt werden, denn hier befinden
sich die meisten Lause und Nissen. Lassen Sie
permethrin-biomo Lésung 0,5% 30 - 45 Minuten in
den Haaren. Bedecken Sie den Kopf wahrend die-
ser Zeit nicht mit einem Handtuch oder anderen
Textilien. Waschen Sie die Lésung anschlieBend mit
warmem, klarem Wasser griindlich aus. Trocknen
Sie die Haare mit einem frischen () Handtuch ab.

AnschlieBend die Haare mit einem in der Apotheke
erhéltlichen Nissenkamm sorgfaltig auskdmmen,
um die erstickten Lduse und Larven, aber auch, um
eventuell noch lebensféhige Lauseeier aus den
Haaren zu entfernen. Unterteilen Sie hierflr das
Kopfhaar in mehrere Bereiche und teilen Sie jeden
Bereich in feine Strahnen ein. Kdmmen Sie das
Haar Strahne flr Stréhne einzeln durch. Beugen
Sie sich dabei am besten lUber ein Waschbecken
oder eine Badewanne. Den Nissenkamm nach dem
Auskdmmen jeder Stréhne und nach der Nutzung
grindlich reinigen bzw. auswaschen.

Nach dieser Behandlung sollten die Haare lhres
Kindes mdglichst lange nicht mit Shampoo gewa-
schen werden. Dadurch verbleibt permethrin-biomo
Lésung 0,5 % in den Haaren und Lause, die in den
Nissen die Behandlung Uberstehen, kdnnen nach
dem Schllipfen noch abgetétet werden.

Wichtig: Um ganz sicher zu sein, kénnen Sie die
Behandlung nach 8-10 Tagen wiederholen.

Auch wenn Sie diese Empfehlung griindlich befol-
gen und alle Lause und Nissen aus den Haaren
Ihres Kindes entfernen, kann es sich im Kindergar-
ten oder bei Schulkameraden wieder anstecken.
Wenn bei Ihrem Kind Kopflduse auftreten, so muss
es Kinder in der Umgebung geben, die ebenfalls
Lause haben oder hatten. Diese Kinder wissen
moglicherweise noch nichts davon, denn Lause
bleiben manchmal monatelang unentdeckt.

Was sollten Sie auBerdem tun?

Finden Sie den Ansteckungsweg! Fragen Sie ohne
falsche Scham alle Freunde und Familienmitglieder,
mit denen die/der Betroffene Kérperkontakt hatte.
Sorgen Sie dafir, dass diese bei Verdacht ebenfalls
umgehend behandelt werden.

Ubertriebene HygienemaBnahmen haben dagegen
nur einen geringen Nutzen.

Beschrianken Sie sich daher auf folgende

Punkte:

- Kdmme und Birsten missen grindlich
gereinigt werden.

- Die Bett- und Schlafwésche sowie Kleidung und
Handtlcher missen gewechselt und einmalig bei
60 °C gewaschen werden.

- Gegensténde, die nicht gewaschen werden kon-
nen (z. B. Kuscheltiere), werden fiir 1 Woche in
einem Plastiksack verpackt. Tiefkiihlen auf —20 °C
flr 24 Stunden oder Erhitzen im Trockner flr 45
Minuten hilft ebenfalls.

- Polstermébel, Teppiche und Autositze miissen
grundlich abgesaugt werden.

Gute Besserung wiinscht
biomo pharma




