Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Permethrin AL 5% Creme
Permethrin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

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

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Permethrin AL und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Permethrin AL beachten?
Wie ist Permethrin AL anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Permethrin AL aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

RN =

1. Was ist Permethrin AL und woflr wird es angewendet?

Der Wirkstoff in Permethrin AL ist Permethrin.

Permethrin gehort zur Wirkstoffgruppe der sogenannten Pyrethrine, Mittel
gegen Parasiten.

Permethrin AL wird angewendet zur Behandlung von Kratze bei Erwachsenen
und Kindern ab 2 Monaten.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Permethrin AL beachten?

Es ist moglich, dass lhr Arzt Innen eine andere Anwendung oder Dosierung als
in dieser Packungsbeilage beschrieben verordnet hat. Folgen Sie immer den
Anweisungen des Arztes und der Information auf dem Apothekenetikett.

Permethrin AL darf nicht angewendet werden,
e wenn Sie allergisch gegen Permethrin, andere Pyrethrine oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen




Sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Permethrin AL

anwenden:

e bei bekannter Allergie gegen Chrysanthemen oder andere Korbblutler
(Asteraceae) sollten Sie Permethrin AL nur nach Absprache mit Ihrem Arzt
anwenden.

Nur zur auReren Anwendung. Vermeiden Sie Kontakt mit den Augen. Sollte es
trotzdem zu Kontakt mit den Augen kommen, spulen Sie sie mit reichlich
Wasser aus.

Pflegekraften wird empfohlen, beim Auftragen von Permethrin AL Handschuhe
zu tragen.

Kinder im Alter bis zu 23 Monaten

Permethrin AL sollte nur auf Anweisung lhres Arztes bei Neugeborenen oder
Sauglingen unter 2 Monaten angewendet werden. Es liegen keine
ausreichenden Erfahrungen bei Sauglingen und Kleinkindern vor. Eine
Behandlung von Kindern im Alter bis zu 23 Monaten sollte nur unter
engmaschiger arztlicher Uberwachung erfolgen.

Anwendung von Permethrin AL zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kurzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beachsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Permethrin AL
anwenden:

Wenn Sie aufgrund eines Hautausschlags mit Adrenalcortexhormonen
(Kortikosteroide) behandelt werden. Es besteht die Gefahr der
Verschlimmerung der Kratze. |hr Arzt kann daher eine vortibergehende
Unterbrechung der Anwendung von Kortikosteroiden auf der Haut in Betracht
ziehen.

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Eine eingeschrankte Anzahl von Daten zur Anwendung von Permethrin bei
schwangeren Frauen ergab keinen Hinweis auf gesundheitsschadliche
Wirkungen. Aus Vorsichtsgrinden sollten Sie Permethrin AL jedoch wahrend
der Schwangerschaft nur auf Anweisung Ihres Arztes anwenden.

Permethrin, der Wirkstoff von Permethrin AL, kann in die Muttermilch
ubergehen. Aus Vorsichtsgriinden sollten Sie nach der Anwendung von
Permethrin AL eine Stillpause von funf Tagen einlegen.

Verkehrstiuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen



Permethrin AL hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die
Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Permethrin AL enthalt Butylhydroxytoluol

Permethrin AL enthalt Butylhydroxytoluol, welches ortlich begrenzt
Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis), Reizungen der Augen und der
Schleimhaute hervorrufen kann.

Permethrin AL enthalt Lanolin und Cetylstearylalkohol
Permethrin AL enthalt Wollwachs (Lanolin) und Cetylstearylalkohol, die ortlich
begrenzte Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis) hervorrufen konnen.

Permethrin AL enthalt Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-
hydroxybenzoat

Permethrin AL enthalt Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat,
welche allergische Reaktionen, auch mit zeitlicher Verzogerung, hervorrufen
kdénnen.

3. Wie ist Permethrin AL anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt
oder Apotheker an. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis ist:

Altere Patienten, Erwachsene, Jugendliche (iber  Bis zu einer ganzen Tube.
12 Jahre:

Kinder im Alter von 6 - 12 Jahren: Bis zu einer halben Tube.
Kinder im Alter von 2 Monaten bis 5 Jahren: Bis zu einer viertel Tube.

Die oben genannten Angaben gelten lediglich als Richtwerte. Je nach Bedarf
des einzelnen Patienten und der individuellen Korperoberflache ist eine
Dosisanpassung moglich.

So bendtigen manche Erwachsene eine groRere Menge der Creme. Werden
Gesicht, Ohren oder Kopfhaut mitbehandelt, ist gegebenenfalls eine groliere
Menge zu verwenden.

Einige Erwachsene brauchen ggf. eine zusatzliche Tube, um ihre gesamte
Korperoberflache behandeln zu kdnnen; benutzen Sie jedoch nicht mehr als 2
Tuben pro Anwendung.

Anwendung bei Kindern

Wenden Sie Permethrin AL nur nach Absprache mit einem Arzt bei Kindern
unter 2 Jahren an. Die Sicherheit und Wirksamkeit von Permethrin AL bei
Kindern unter 2 Monaten ist nicht erwiesen. Es liegen keine Daten vor.




Art der Anwendung
Das Siegel muss vor der Anwendung getffnet werden. Drehen Sie die
Verschlussschraube um und dricken Sie sie auf die Tube.

Vor der Anwendung sollte die Haut sauber, trocken und kuhl sein. Das
Arzneimittel sollte nicht unmittelbar nach einem heil3en Bad oder Dusche
angewendet werden.

Altere Patienten Tragen Sie die Creme auf dem ganzen Koérper
auf, inklusive Hals, Gesicht, Ohren und Kopfhaut.
Die Augenpartie sollte ausgespart werden.

Erwachsene, Jugendliche | Tragen Sie die Creme vorsichtig auf dem ganzen
und Kinder (iber 3 Jahre Korper auf. Sparen Sie den Kopf aus, es sei
denn, es sind mit Kratze befallene Stellen in
diesem Bereich vorhanden.

Kinder bis zu 3 Jahren Tragen Sie die Creme auf dem ganzen Korper
auf, inklusive Hals, Gesicht, Ohren und Kopfhaut.
Die Augenpartie sollte ausgespart werden.

Vergessen Sie beim Eincremen nicht die Haut unter den Nageln, zwischen den
Fingern und Zehen, an den Handgelenken, unter den Armen inklusive der
Achselhohle, den Bauchnabel, die Briste inklusive der dunnen Haut der
Brustwarzen, die auReren Geschlechtsorgane, die Kndchel, den Sakralbereich,
das Gesal} und die Haut um das Rektum. Wenn notwendig, bitten Sie um Hilfe
fur das Eincremen des Ruckens. Kinder brauchen die Hilfe eines Erwachsenen,
um eine korrekte Anwendung zu gewahrleisten. Halten Sie Ihr Kind davon ab,
die Creme von seinen Handen abzulecken. Wenn nétig, sollten Kinder
Handschuhe tragen.

Waschen Sie die Creme nach 12 Stunden ab. Sollten Sie sich innerhalb von 8
Stunden nach Anwendung die Hande waschen, sollten Sie ihre Hande erneut
eincremen.

Sollten Sie die Wirkungen von Permethrin AL als zu stark oder zu schwach
empfinden, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

Ein an Kratze erkrankter Mensch kann 3 — 4 Wochen symptomfrei sein und
andere durch Hautkontakt anstecken. Alle Haushaltsmitglieder und enge
Kontakte sollten deswegen gleichzeitig wie oben beschrieben behandelt
werden, selbst wenn sie keine Symptome aufweisen.

Die Behandlung muss friUhestens 7 Tage nach der ersten Anwendung
wiederholt werden.

Was sollten Sie dariiber hinaus beachten?

Alle Personen, die mit Ihnen Kontakt hatten, insbesondere Familienmitglieder
und Partner, sollten schnellstmdglich einen Arzt aufsuchen. Der Arzt wird
entscheiden, ob diese Personen auch behandelt werden sollten. Werden



infizierte Kontaktpersonen nicht rechtzeitig mitbehandelt, besteht die Gefahr,
dass Sie sich bei diesen wieder mit Skabiesmilben anstecken.

AulRerdem sollten Sie:

e Fingernagel kurz halten und sorgfaltig reinigen.

e Uber einen Zeitraum von 4 Tagen Bekleidung, Bettwasche und Handtlcher
taglich wechseln und bei mindestens 60 °C waschen.

e nicht bei mindestens 60 °C waschbare Gegenstande (z.B. Oberbekleidung)
einige Tage in einem geschlossenen Plastikbeutel aufbewahren.

e Teppiche und Polster intensiv saugen.

Ein Juckreiz der Haut kann nach der Behandlung fur bis zu 4 Wochen
andauern. Dieser wird durch eine allergische Reaktion auf die abgetoteten
Kratze-Milben hervorgerufen. Es muss daher kein Beweis flr ein Versagen der
Behandlung sein.

Es wird empfohlen, andere notwendige Desinfektionsmallnahmen zu befolgen,
wie das Waschen aller Bettwasche und Kleidung bei 60 °C oder ihr
EinschlielRen in einen versiegelten Beutel fur mindestens 3 Tage.

Wenn innerhalb von 4 Woche keine Besserung eintritt oder sich der Zustand
verschlechtert, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie eine groRere Menge von Permethrin AL angewendet

haben, als Sie sollten

e Kontaktieren Sie lhren Arzt, eine Notaufnahme oder Ilhren Apotheker, wenn
Sie mehr Creme als hier angegeben oder als |hr Arzt verschrieben hat,
verwendet haben und Sie sich schlecht fihlen. FUhren Sie die
Packung/Verpackung mit sich.

e Symptome fiir Uberdosierung sind Uberempfindlichkeitsreaktionen.

e Berichtete Symptome bei versehentlichem Verschlucken oder Einnahme
sind Ubelkeit, Erbrechen, Schwindel und Krampfe.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels 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 auftreten mussen.

Haufige Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen):

Abnorme Hautempfindungen (Parasthesien) wie Prickeln, Stechen, Brennen
der Haut.




Gelegentliche Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 100
Behandelten betreffen):
Ekzem, Ausschlag, Rétung der Haut.

Seltene Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen):
Kribbeln der Haut.

Sehr seltene Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 10.000
Behandelten betreffen):
Quaddeln, Jucken.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten
nicht abschatzbar):
Jucken, brennendes Gefuhl, Wasser im Korper.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr

Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt
werden.

5. Wie ist Permethrin AL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Tube und dem Umkarton nach
,verwendbar bis“ oder ,verw. bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich. Nicht im Kuhlschrank lagern.




Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Uber 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 Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Es ist bekannt, dass Permethrin fur Organismen, die im Wasser, im Sediment
und im Boden leben, hochgiftig ist. Daher ist es wichtig, jegliche Verschmutzung
von Aquarien, Terrarien oder jeglichen Kontakt des Arzneimittels, einschlielich
des aufgetragenen Produkts auf der Haut, mit wirbellosen Tieren, insbesondere
Insekten, zu vermeiden.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Permethrin AL enthalt

Der Wirkstoff ist Permethrin.

1 g Creme enthalt 50 mg Permethrin.

1 Tube (30 g) enthalt 1.500 mg Permethrin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Butylhydroxytoluol (Ph.Eur.) (E 321), Carbomer 974P, Raffiniertes Kokosfett,
Glycerol (E 422), Glycerolmonostearat 40-55, Isopropylmyristat (Ph.Eur.),
Gemisch aus Wollwachsalkoholen und Dickflissigem Paraffin, a-Hexadecyl-w-
hydroxypoly(oxyethylen)-2, Macrogolcetylstearylether (Ph.Eur.) (20-24 EO-
Einheiten), Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E 218), Propyl-4-
hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E 216), Natriumhydroxid (E 524) und Gereinigtes
Wasser.

Wie Permethrin AL aussieht und Inhalt der Packung
Permethrin AL ist eine weil3e bis cremefarbene, glatte, homogene Creme.

Permethrin AL kommt in faltbaren Aluminiumtuben, verschlossen mit einer
weilken kegelférmigen Polypropylen-Schutzkappe, in Verkehr.

PackungsgroRen:
30 g; Mehrfachpackungen mit 2 Tuben (jede Tube mit 30 g) und 4 Tuben (jede
Tube mit 30 g).

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
ALIUD PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-Stralle 19

D-89150 Laichingen

info@aliud.de

Hersteller




Misom Labs Limited

Malta Life Science Park LS2.01.06, Industrial Estate
SGN 3000 SAN GWANN

Malta

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland Permethrin AL 5% Creme

Niederlande Kruidvat Permetrine anti-schurftcreme 50 mg/g,
creme

Tschechien Surabera

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im November 2025.



