Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

InfectoPedicul® Losung 430 mg/100 ml

Permethrin

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Wenn Sie sich nach 24 Stunden nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist InfectoPedicul anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist InfectoPedicul aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

IZEGE S

Was ist InfectoPedicul und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von InfectoPedicul beachten?

1. Was ist InfectoPedicul und wofiir wird
es angewendet?

Der Wirkstoff von InfectoPedicul ist Permethrin.
Permethrin gehdért zur Wirkstoffgruppe der sogenannten
Pyrethrine, Mittel gegen Parasiten.

InfectoPedicul ist eine Lésung zur einmaligen duferlichen
Behandlung des Kopfhaares bei Befall mit Kopflausen
(Pediculus capitis). InfectoPedicul wird angewendet bei
Erwachsenen und Kindern nach dem vollendeten 2.
Lebensmonat.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
InfectoPedicul beachten?

InfectoPedicul darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Permethrin, andere
Pyrethrine oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

1. Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie InfectoPedicul anwenden:

— bei der Behandlung von Sauglingen: siehe unten im
Abschnitt ,Kinder bis 3 Jahre”.

— wenn lhnen bekannt ist, dass Sie allergisch auf Chry-
santhemen oder andere Korbblltler reagieren, sollten

Sie InfectoPedicul nur nach Riicksprache mit Ihrem
Arzt anwenden.

Die Behandlung sollte nur durchgefiihrt werden, wenn
Lauseeier oder lebende Lause festgestellt wurden.

InfectoPedicul ist nur zur duRerlichen Anwendung
bestimmt! Dieses Arzneimittel darf nicht geschluckt
werden.

Aufgrund des Gehaltes an Alkohol ist InfectoPedicul
brennbar.

Aufgrund des Gehaltes an Alkohol kann InfectoPedi-
cul beim Kontakt mit den Augen, den Schleimhauten
(Nasen-Rachenraum, Genitalbereich) oder offenen
Wunden Reizungen verursachen.

Achten Sie immer darauf, dass die L&sung nicht mit
diesen Bereichen in Kontakt kommt. Bei versehent-
lichem Kontakt griindlich mit Wasser spulen.

Es wird empfohlen, bei der Anwendung von Infecto-
Pedicul Einweghandschuhe zu tragen.

InfectoPedicul kann die Beschwerden von Asthma
oder Hautentziindungen (Ekzemen) verschlechtern.

InfectoPedicul ist als Insektizid schadlich fir alle
Insektenarten, ebenso fiir wasserlebende Lebewe-
sen (Fische, Daphnien, Algen) und Katzen. Achten
Sie darauf, dass InfectoPedicul nicht in Aquarien und
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Terrarien gelangt. Vermeiden Sie, dass Ihre Katze mit
InfectoPedicul in Beriihrung kommt.

Kinder im Alter von bis zu 3 Jahren

Wenden Sie InfectoPedicul bei Neugeborenen und
S&uglingen unter 2 Monaten nicht an, es sei denn, |hr
Arzt rat Ihnen dazu. Es liegen keine ausreichenden
Erfahrungen bei Sduglingen und Kleinkindern vor. Die
Behandlung von Kindern unter 3 Jahren sollte nur
unter engmaschiger arztlicher Aufsicht erfolgen.

Anwendung von InfectoPedicul zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sind bislang
nicht bekannt.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzu-
wenden/einzunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Erweiterte Erfahrungen mit der Anwendung von Per-
methrin bei schwangeren Frauen ergaben keinen
Hinweis auf gesundheitsschadliche Wirkungen. Als
Vorsichtsmafinahme sollten Sie InfectoPedicul
wahrend der Schwangerschaft nicht anwenden, es
sei denn, lhr Arzt empfiehlt es lhnen.

Permethrin, der Wirkstoff von InfectoPedicul, kann in
die Muttermilch Ubergehen. Aus Vorsichtsgriinden
sollten Sie nach der Anwendung von InfectoPedicul
eine Stillpause von 3 Tagen einlegen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmalnahmen
erforderlich.

InfectoPedicul enthilt Alkohol (Ethanol) und Pro-
pylenglycol.

Dieses Arzneimittel enthalt ca. 7,4 g Alkohol (Ethanol)
pro 25ml (ca. 39 % v/v). Bei geschadigter Haut kann
es ein brennendes Gefuhl hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthalt 215mg Propylenglycol
pro 25ml.

Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

3. Wie ist InfectoPedicul anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung |hres Arztes oder Apothekers an. Fragen Sie
bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

In der Regel ist eine einmalige Anwendung von Infecto-
Pedicul ausreichend.

Zur Behandlung muss das Haar von der Losung gut
durchtréankt werden. Die hierzu erforderliche Menge hangt
von der Haarfiille ab: Bei kurzem Haar reichen etwa 25 ml,
bei langerem Haar sind etwa 50 ml erforderlich, bei sehr
langem und dichtem Haar auch mehr (bis zu 150 ml bei
Erwachsenen und Kindern ab 4 Jahren).

Kinder bis 3 Jahre

Wenden Sie bei Kindern nach dem vollendeten 2.
Lebensmonat bis zum Alter von 3 Jahren nicht mehr als
25ml an.

Weitere Hinweise zur Anwendung

Waschen Sie vor der Anwendung von InfectoPedicul die
Haare mit Shampoo, aber ohne Spiilung und frottieren Sie
sie. Legen Sie ein frisches, helles Handtuch tber die
Schultern. So kénnen Sie eventuell vom Kopf fallende
Lause besser erkennen. Massieren Sie InfectoPedicul in
das noch leicht feuchte Haar gleichmaRig ein. Achten Sie
darauf, dass die Haare in der Nahe der Kopfhaut beson-
ders gut mit InfectoPedicul benetzt werden, denn hier
befinden sich die meisten Lduse und Lauseeier. Langes
und besonders dichtes Haar sollte strdhnenweise
getrennt und behandelt werden.

Wenden Sie InfectoPedicul nur unverdiinnt und nicht
zusammen mit Shampoo, Seife oder anderen Pflege-
produkten an.

Lassen Sie InfectoPedicul 30—45 Minuten auf dem unbe-
deckten Kopfhaar einwirken; waschen Sie es danach mit
klarem, warmem Wasser aus.

Vor dem Trocknen des Haares sollten Sie sdmtliche an
den Haaren klebende widerstandsféhige Lauseeier
auskdmmen. Hierzu ist die Verwendung eines speziellen
Lause- oder Nissenkammes erforderlich. Trocknen Sie
danach die Haare mit einem frischen (!) Handtuch ab.
Um die volle Wirksamkeit zu gewahrleisten, durfen die
Haare mindestens wahrend der ersten drei Tage nach der
Anwendung von InfectoPedicul nicht mit Haarwaschmittel
(Shampoo) gewaschen werden (Ausspulen mit Wasser
isterlaubt). Dadurch verbleibt der Wirkstoff an den Haaren
und tétet auch nach der Behandlung noch aus den Eiern
schlipfende Larven ab, bzw. der Eiinhalt wird in hohem
MalRe geschadigt.

Kontrollen auf eventuell erneut aufgetretenen Kopflaus-
befall sollten méglichst haufig, mindestens aberam 5. Tag
der Behandlung durchgefiihrt werden. Kopf- und Kérper-
lduse werden leicht von Mensch zu Mensch (bertragen,
eine Kontrolle aller Kontaktpersonen im familidren
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Bereich und im Kindergarten/Schule wird daher dringend
empfohlen.

Bei Einhaltung dieser Gebrauchsvorschriften wird ein
Behandlungserfolg in der Regel bereits durch eine
einmalige Anwendung erreicht. Wenn nach 7-10 Tagen
Behandlung mit Permethrin lebende Lause gefunden
werden, sollte die Behandlung mit Permethrin wiederholt
werden. Werden nach 14-20 Tagen noch lebende Lause
gefunden, sollte der behandelnde Arzt konsultiert werden,
um geeignete alternative Behandlungsméglichkeiten zu
prufen.

Bei hartnéckigen Epidemien ist oft die gleichzeitige
Behandlung aller Angehérigen einer Gemeinschaft
(Schulklasse, Kindergartengruppe) sinnvoll, auch wenn
nicht alle Mitglieder Symptome aufweisen.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Infecto-
Pedicul zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von InfectoPedicul
angewendet haben, als Sie sollten

Bei auBerlicher Anwendung sind Uberdosierungser-
scheinungen durch den Wirkstoff Permethrin nicht zu
befurchten. InfectoPedicul ist nicht zur Ganzk&rperan-
wendung geeignet, weil sonst insbesondere bei Klein-
kindern Vergiftungserscheinungen durch den Hilfsstoff 2-
Propanol (Isopropanol) auftreten kénnen.

Nach versehentlicher oder beabsichtigter Einnahme
sollte schnellstméglich ein Arzt aufgesucht werden, der
Uber das weitere Vorgehen entscheidet.

Hinweise fiir den Arzt bei Fehlanwendung
(Einnahme): Im Vordergrund steht die Gefahr durch 2-
Propanol (Isopropanol) und Ethanol, die als
Lésungsmittel enthalten sind. Im Hinblick auf die rasche
Resorption von Isopropanol und Ethanol sollte bei
Kleinkindern in der ersten Stunde nach der versehent-
lichen Einnahme der Mageninhalt Gber eine
Ern&hrungssonde abgezogen werden. Bei Erwachsenen
kann eine Magenspulung innerhalb von 1-2 Stunden
durchgefiihrt werden. Der Einsatz von Emetika oder
Aktivkohle wird nicht empfohlen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschatzbar

Selten wurden Hautirritationen (Rétungen) und Hautju-
cken (Pruritus) beobachtet, die sich auch als Prickeln,
Brennen oder Stechen dufRern kdnnen. Derartige Symp-
tome werden jedoch auch von der Erkrankung selbst
verursacht.

Sehr selten kann es zu Kopfschmerzen, Ubelkeit und
Erbrechen kommen, auch wurde im zeitlichen Zusam-
menhang mit der Anwendung von Wirkstoffen aus der
Pyrethringruppe tber Atembeschwerden und allergische
Reaktionen berichtet.

Haufigkeit unbekannt: Schuppenbildung, Haarausfall,
Schwindel, Missempfindungen, z.B. Kribbeln, Taubheit,
Pelzigsein an einer oder mehreren Stellen des Korpers
(Parasthesien) kdnnen auftreten. Ebenso kann es zu
Unvertraglichkeitsreaktionen auf der Haut (Kontaktaller-
gie) kommen, die sich auch durch Juckreiz, Rétung,
Blaschen oder Nesselsucht (Urtikaria) &ufern kénnen.
Bei schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen suchen
Sie bitte umgehend einen Arzt auf. In diesem Fall sollten
Sie InfectoPedicul nicht mehr verwenden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, 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 lber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist InfectoPedicul aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
und der Faltschachtel nach ,Verwendbar bis* angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht Gber 40 °C lagern, von offenen Flammen fernhalten.
Das Behéltnis (Glasflasche) stets verschlossen halten.
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.
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6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was InfectoPedicul enthalt

— Der Wirkstoff ist Permethrin.
86,0g (100 ml) enthalten 430,0 mg Permethrin 25/75
(cis/trans).

— Die sonstigen Bestandteile sind: Ethanol 96 %, 2-Pro-
panol (Ph. Eur.), gereinigtes Wasser, Propylenglycol,
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat

1. Wie InfectoPedicul aussieht und Inhalt der
Packung

InfectoPedicul ist eine klare, farblose Lésung und in
folgenden Packungsgrofien erhéltlich:

50ml, 75 ml, 100 ml, 150 ml, 250 ml und 2 x 250 ml.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgré-
Ren in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
INFECTOPHARM Arzneimittel

und Consilium GmbH

Von-Humboldt-Str. 1

64646 Heppenheim

www.infectopharm.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbei-
tet im Juli 2022.

Stand: Juli 2022



	1. Was ist InfectoPedicul und wofür wird es angewendet?
	2. Was sollten Sie vor der Anwendung von InfectoPedicul beachten?
	3. Wie ist InfectoPedicul anzuwenden?
	4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
	5. Wie ist InfectoPedicul aufzubewahren?
	6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

