SASKANOTS ZVA 04-04-2024
ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS
Pedeks 5 mg/g Skidums arigai lietoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs grams Skiduma satur 5 mg permetrina (permethrinum).

Paligviela ar zinamu iedarbibu
Katrs grams Skiduma satur 775 mg etilspirta (96%).
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Skidums arigai lietoganai.
Dzeltenigs, dzidrs skidums, pielaujama neliela opalescence.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Utu iznicinasanai visas to attistibas stadijas (gnida, kapurs, kukainis) pieauguSajiem un b&rniem no 2
meénesu vecuma.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

PicauguSajiem un bé€rniem no 2 méneSu vecuma ar $kiduma samércétu tamponu samitrina matus un
galvas adu. Atkariba no matu garuma un biezuma, vienas galvas apstradei nepieciesami 25 lidz 50 ml
Skiduma. P&c samitrinaSanas matus apsien ar lakatinu un iztur 40 min, tad galvu izmazga ar ziepe€m vai
Sampiinu. Beigtas utis un gnidas no matiem izsuka ar biezu suku.

Ja 7 — 10 dienas p&c arstéSanas ar permetrinu tiek atrastas dzivas utis, arst€Sana ar permetrinu jaatkarto. Ja
péc 14 — 20 dienam infestacija joprojam ir aktiva, ir jaapsver arst€Sana ar alternativu lidzekli.

Pediatriska populacija
Pedeks 5 mg/g skidums arigai lietoSanai nav ieteicams lietoSanai bérniem lidz 2 ménesu vecumam, jo nav
pietieckamas informacijas par zalu droSumu un efektivitati.

LietoSanas veids

Skidums arigai lietoganai.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret permetrinu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

Bérni 1idz 2 ménes$u vecumam.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana
Ja 8kidums nokluvis acis, tas nekavgjoties jaskalo ar lielu iidens daudzumu.

Pediatriska populacija

Pieejama tikai ierobezota pieredze par Pedeks 5 mg/g Skiduma lietoSanu b&rniem vecuma no 2 ménesiem
lidz 3 gadiem. Tadel $aja vecuma grupa arstéSana javeic tikai stingra specialista uzraudziba.
Jaizvairas no zalu nokli$anas uz briicém un uz inficétas adas.
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Ja ir paaugstinatas jutiba pret krizant€mam vai citiem kurvjziezu dzimtas augiem, arst€Sanu drikst veikt
tikai tad, ja tas strikti indicéts. Sados gadijumos arsté$ana janomaina uz kimiski atskirigu lidzekli.

Neveiksmiga arstéSana un rezistences attistiba

Geografiski un laika gaitd noveroti mainigi kliniskie panakumi galvas utu arst€Sana ar permetrinu.
Faktori, kas saistiti ar neveiksmigu arstéSanu ir: nepareiza deva vai lietoSanas kliidas, netiek vienlaicigi
arsteti gimenes locekli un atkartota infestacija péc kontakté$anas ar citiem sabiedribas locekliem. Turklat,
ir konstatéta rezistence pret permetrinu. Tom&r nevarga noteikt tieSu korelaciju starp efektivitates
trikumu un mutacijam, kuras nodroSina piretroido rezistenci. Janem véra oficialas vadlinijas par
piemérotu pedikulicido lidzek]u lietosanu.

Svariga informacija par kadu no PEDEKS 5 mg/g Skiduma sastavdalam
Sis zales satur 38 450 mg alkohola (etilspirta) katra 60 ml tumsa stikla pudelite, kas ir Iidzvertigi 640,8
mg/ml. Tas var izraisit dedzinosu sajiitu uz bojatas adas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Mijiedarbibas pétijumi nav veikti.

4.6. Fertilitate, gritnieciba un barosana ar kriuti

Griitnieciba

Piesardzibas apsvérumu dél jaizvairas no Pedeks 5 mg/g skiduma lietoSanas griitniecibas laika, ja vien
fizikalas iedarbibas alternativas arst€Sanas metodes bija neefektivas un/vai nepiecieSama arstéSana ar
permetrinu sievietes kliniska stavokla dg].

Barosana ar kriiti

Lietojot zales sievietém, kuras baro bérnu ar kriiti, japartrauc baroSana ar kriiti vai jaatsakas no zalu
lietosanas.

Gritniecibas un baroSanas ar kriiti laika zales var lietot tikai p&c riipigas ieguvuma/riska attiecibas
izverteéSanas.

4.7. Ietekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Pedeks 5 mg/g skidums neietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Turpmak mingtas blakusparadibas noraditas atbilstosi MedDRA organu sistemu klasifikacijas datubazei
un biezuma iedalfjumam: loti biezi (>1/10), biezi (=1/100 Iidz <1/10), retak (=1/1 000 Iidz <1/100), reti
(>1/10 000 Iidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000), nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem).

Tapat ka visas zales, Pedeks 5 mg/g Skidums var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nervu sistema
Nav zinams: parestgzija

Skidumam ir viegli kairinosa iedarbiba uz glotadam, retos gadijumos nieze, eritéma, izsitumi, lokala tiska
un dedzinosa sajita aplikacijas vieta.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespgjamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lugti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot Zalu valsts agenttrai, Jersikas iela 15,
Riga, LV-1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv
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4.9. Pardozesana
Nav zinots par pardozeSanas gadijumiem.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas.

Farmakoterapeitiska grupa - Lidzekli pret ektoparazitiem, ieskaitot pretkaska lidzeklus, insekticidus
un repelentus, piretrni, ieskaitot sint€tiskos savienojumus. ATK kods PO3ACO04.

Permetrins ir sintétiska piretroida cis- un trans- izomeru maisijums. Tas ir arigi lietojams insekticids un
akaricids lidzeklis, kas iedarbojas uz daudziem insektiem, tai skaita uz utim. Permetrins iedarbojas uz
insektu nervu §tinu membranam, traucgjot natrija un kalija jonu pliismu kanalos, kas regulé membranas
polarizaciju. So traucgjumu rezultata tick aizkavéta repolarizacija un iestajas insektu paralize.

5.2. Farmakokingtiskas 1pasibas.
Organisma esterazu ietekm€ permetrins atri hidroliz€jas par neaktiviem metabolitiem, kas tiek izvaditi
galvenokart caur nierém.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko droSibu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina
par Tpasu risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
Etilspirts (96%), izopropilspirts, skuju &teriska ella, attirits Gidens.

6.2. Nesaderiba
Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks
3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.
Uzglabat temperatiira I1dz 25 °C.

6.5. Iepakojuma veids un saturs
Pedeks 5 mg/g Skidums iepakots tumsa stikla pudelit€ pa 60 ml, kura kopa ar lietoSanas instrukciju
ievietota kartona kastite.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai
Nav 1pasu prasibu. Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilsto$i vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
SIA “LMP”,

Vietalvas 1, Riga

LV-1009, Latvija.

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS
3
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93-0572

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 1993. gada 12. decembris.
P&dgjas parregistracijas datums: 2009. gada 28. maijs.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
03/2024



