Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

BiomoPedicul
0,5 % Losung

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

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfal-
tig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichti-
ge Informationen. Wenden Sie dieses Arzneimit-
tel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres
Arztes oder Apothekers an.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht m&chten
Sie diese spater nochmals lesen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informati-
onen oder einen Rat bendtigen.

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Siehe Abschnitt 4.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist BiomoPedicul 0,5 % L&sung und wofir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von BiomoPedicul

0,5 % Losung beachten?

Wie ist BiomoPedicul 0,5 % L&sung anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist BiomoPedicul 0,5 % L&sung aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist BiomoPedicul 0,5 % L6sung
und wofiir wird es angewendet?

BiomoPedicul 0,5 % Losung ist ein Mittel gegen Parasiten
zur einmaligen auBerlichen Behandlung des Kopfhaares
bei Befall mit Kopflausen (Pediculus capitis). Der Wirkstoff
Permethrin in BiomoPedicul 0,5 % Losung gehort zur
Wirkstoffgruppe der sogenannten Pyrethrine. Pyrethrine
kommen in Bliten bestimmter Pflanzen vor, z. B. bei eini-
gen Chrysanthemenarten.

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

BiomoPedicul 0,5 % Ldsung darf nicht angewendet

werden,

e wenn Sie allergisch gegen Permethrin, andere Pyreth-
rine oder einen der in Abschnitt 6. genannten 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 BiomoPedicul 0,5 % L&sung anwenden.

* Dbei der Behandlung von Sauglingen: siehe unten im Ab-
schnitt ,Kinder bis 3 Jahre*.

e wenn bei lhnen Allergien gegen Chrysanthemen oder
andere Korbblitler (Kompositen) bekannt sind. In die-
sem Fall sollten Sie dieses Arzneimittel nur nach Rick-
sprache mit lhrem Arzt anwenden.

Die Behandlung sollte nur durchgeflhrt werden, wenn
Léauseeier oder lebende Lause festgestellt wurden. Auf-
grund des Gehaltes an Alkohol ist BiomoPedicul 0,5 %
Losung brennbar. Aufgrund des Gehaltes an Alkohol kann
BiomoPedicul 0,5 % Losung beim Kontakt mit den Augen,
den Schleimhauten (Nasen-Rachenraum, Genitalbereich)
oder offenen Wunden Reizungen verursachen. Achten Sie
immer darauf, dass die Losung nicht mit diesen Bereichen
in Kontakt kommt. Bei versehentlichem Kontakt grindlich
mit Wasser spuilen.

BiomoPedicul 5 % Losung kann die Beschwerden von As-
thma oder Hautentzlindungen (Ekzemen) verschlechtern.

Kinder bis 3 Jahre

Wenden Sie BiomoPedicul 0,5 % L&sung nicht bei Neuge-
borenen und Sauglingen in den ersten 2 Lebensmonaten
an, auBer es wurde von lhrem Arzt ausdrUcklich angeord-
net. Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen bei Saug-
lingen und Kleinkindern vor. Die Behandlung von Kindern
bis zum Alter von 3 Jahren sollte nur unter engmaschiger
arztlicher Aufsicht erfolgen.

Anwendung von BiomoPedicul 0,5 % Lésung zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kurzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.
Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sind bislang nicht
bekannt.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/ Gebahrfa-
higkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arznei-
mittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Fir eine schadigende Wirkung von BiomoPedicul
0,5 % Lésung liegen keine Hinweise vor. Stillende Mutter
sollten aus Sicherheitsgriinden nach der Anwendung von
BiomoPedicul 0,5 % L6sung eine Stillpause von 3 Tagen
einlegen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforder-
lich.

BiomoPedicul 0,5 % Ldsung enthalt Propylenglycol
Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

3. Wie ist BiomoPedicul 0,5 % Lésung an-
zuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in die-
ser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der
mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Gbliche
Dosis:

Zur Behandlung muss das Haar von der Losung gut durch-
trankt werden. Die hierzu erforderliche Menge hangt von
der Haarfllle ab: Bei kurzem Haar reichen etwa 25 ml,
bei langerem Haar sind etwa 50 ml erforderlich, bei sehr
langem und dichtem Haar auch mehr.

Kinder bis 3 Jahre
Wenden Sie bei Kindern nach dem vollendeten 2. Lebens-
monat bis zum Alter von 3 Jahren nicht mehr als 25 ml an.

Art der Anwendung

Vor der Anwendung von BiomoPedicul 0,5 % L&sung wird
das Haar gewaschen und frottiert. BiomoPedicul 0,5 %
Lésung wird in das noch leicht feuchte Haar gleichmaBig
einmassiert. Arbeiten Sie von auBen nach innen und ach-
ten Sie darauf, dass die Haare in der Nahe der Kopfhaut
besonders gut mit BiomoPedicul 0,5 % Lésung benetzt
werden, denn hier befinden sich die meisten Lause und
Nissen. Langes und besonders dichtes Haar sollte strah-
nenweise getrennt und behandelt werden. Wenden Sie
BiomoPedicul 0,5 % L&sung nur unverdinnt und nicht
zusammen mit Shampoo, Seife oder anderen Pflegepro-
dukten an. Lassen Sie BiomoPedicul 0,5 % Losung 30-45
Minuten auf dem unbedeckten Kopfhaar einwirken; wa-
schen Sie es danach mit klarem, warmen Wasser aus. Vor
dem Trocknen des Haares sollten sémtliche an den Haaren
klebende widerstandsfahige Lauseeier (Nissen) ausge-
kammt werden. Hierzu ist die Verwendung eines speziellen
LAusekammes erforderlich. Um die volle Wirksamkeit zu
gewahrleisten, dirfen die Haare mindestens wahrend der
ersten drei Tage nach der Anwendung von BiomoPedicul
0,5 % Losung nicht mit Haarwaschmittel (Shampoo) gewa-
schen werden (AusspUlen mit Wasser ist erlaubt). Dadurch
verbleibt der Wirkstoff an den Haaren und totet auch nach
der Behandlung noch aus den Eiern schlipfende Lause
ab, bzw. der Nisseninhalt wird in hohem MaBe geschadigt.
Kontrollen auf eventuell erneut aufgetretenen Kopflaus-
befall solliten maoglichst haufig, mindestens aber einmal
wochentlich durchgeflihrt werden. Kopf- und Korperlause
werden leicht von Mensch zu Mensch Ubertragen, eine
Kontrolle aller Kontaktpersonen im familiaren Bereich und
im Kindergarten/Schule wird daher dringend empfohlen.

Dauer der Anwendung

Bei Einhaltung dieser Gebrauchsvorschriften wird ein Be-
handlungserfolg in der Regel bereits durch eine einmalige
Anwendung erreicht. Bei andauerndem oder erneutem
Befall ist jedoch eine Wiederholung der Behandlung nach
8 bis 10 Tagen erforderlich. Wenden Sie BiomoPedicul 0,5
% Lo6sung danach nicht ohne arztlichen Rat weiter an.
Bei hartnackigen Epidemien ist oft die gleichzeitige Be-
handlung aller Angehdrigen einer Gemeinschaft (Schul-
klasse, Kindergartengruppe) erforderlich, auch wenn nicht
alle Mitglieder Symptome aufweisen. Bei Befall mit ande-
ren Kérperlausen sind die betroffenen Haar- und Koérper-
partien auf gleiche Weise zu behandeln. Bitte beachten Sie
die VorsichtsmaBnahmen.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von BiomoPe-
dicul 0,5 % L6sung zu stark oder zu schwach ist.




Wenn Sie eine gréBere Menge von BiomoPedicul
0,5 % L6sung angewendet haben, als Sie sollten

Bei auBerlicher Anwendung sind Uberdosierungserschei-
nungen durch den Wirkstoff Permethrin nicht zu beflrch-
ten. BiomoPedicul 0,5 % L6sung ist nicht zur Ganzkér-
peranwendung geeignet, weil sonst insbesondere bei
Kleinkindern Vergiftungserscheinungen durch den Hilfs-
stoff 2-Propanol (Isopropanol) auf treten kdnnen.

Nach versehentlicher oder beabsichtigter Einnahme soll-
te schnellstmdglich ein Arzt aufgesucht werden, der Uber
das weitere Vorgehen entscheidet.

Hinweise flr den Arzt bei Fehlanwendung_(Einnahme)
Im Vordergrund steht die Gefahr durch 2-Propanol (Isopro-
panol) und Ethanol, die als Losungsmittel enthalten sind.
Im Hinblick auf die rasche Resorption von Isopropanol
und Ethanol sollte bei Kleinkindern in der ersten Stunde
nach der versehentlichen Einnahme der Mageninhalt Gber
eine Erndhrungssonde abgezogen werden. Bei Erwachse-
nen kann eine Magenspulung innerhalb von 1-2 Stunden
durchgeflhrt werden. Der Einsatz von Emetika oder Aktiv-
kohle wird nicht empfohlen.

Wenn Sie die Anwendung von BiomoPedicul 0,5 % L6-
sung abbrechen

In der Regel ist eine einmalige Anwendung von
BiomoPedicul 0,5 % Losung ausreichend. Wenn |hr Arzt
Ihnen jedoch empfohlen hat, die Anwendung zu wiederho-
len, folgen Sie bitte seinen Anweisungen. Andernfalls kann
lhre Erkrankung moglicherweise nicht vollstandig abheilen.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mus-
sen. Bei Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

1 von 10 Behandelte von 10.000
weniger als 1 Behandelter von 10.000
Haufigkeit auf Grundlage der veflgba-
ren Daten nicht abschatzbar

Selten:
Sehr selten:
Nicht bekannt:

Mégliche Nebenwirkungen

Stoérungen des Nervensystems

Sehr selten: Kopfschmerzen

Erkrankungen des Magen- und Darmtraktes

Sehr selten: Ubelkeit und Erbrechen

Stoérungen des Nervensystems

Selten: Hautirritationen (Rétungen) und Hautjucken (Pru-
ritus), auch geduBert als Prickeln, Brennen oder Stechen.
Derartige Sym-ptome werden jedoch auch von der Er-
krankung selbst verur—sacht.

Im  zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung von
Wirkstoffen aus der Pyrethringruppe wurde Uber Atembe-
schwerden und allergische Hautreaktionen berichtet. Soll-
ten solche schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen
bei Ihnen auftreten, suchen Sie bitte umgehend einen Arzt
auf. In diesem Fall sollten Sie BiomoPedicul 0,5 % Ldsung
nicht mehr verwenden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kédnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de
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Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zu Verflgung gestellt werden.

5. Wie ist BiomoPedicul 0,5 % L6sung auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugang-
lich auf! Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Flasche und der Faltschachtel nach (Verwendbar bis) an-
gegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
falldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Von offenen Flammen fernhalten. Das Behéltnis (Glasfla-
sche) fest verschlossen halten.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
BiomoPedicul 0,5 % L&sung sollte nach dem ersten Off-
nen innerhalb von 4 Wochen verbraucht werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr ver-
wenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

Was BiomoPedicul 0,5 % Lésung 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-Pro-
panol, gereinigtes Wasser, Propylenglycol, Natriumdihy-
drogenphosphat-Dihydrat. Dieses Arzneimittel enthalt ca.
39 Vol. % Ethanol (Alkohol).

Wie BiomoPedicul 0,5 % Lésung aussieht und Inhalt
der Packung

BiomoPedicul 0,5 % Losung ist eine klare, farblose L6-
sung.

BiomoPedicul 0,5 % Lésung ist in Packungen mit 50 ml,
100 ml und 200 ml (2 x 100 ml) Lésung erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

@ biomo’pharma GmbH

Josef-Dietzgen-StraBe 3

53773 Hennef

Tel.: 02242/8740-0

Fax: 02242/8740-499

E-Mail: biomo@biomopharma.de
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