FASS ()

Tenutex®

Bioglan
Kutan emulsion 20 mg/g + 225 mg/g
(Vit till gulvit farg, luktfri)

Parasiticidum

Aktiva substanser (i bokstavsordning):
Bensylbensoat
Disulfiram

ATC-kod:
PO3AA54

Lakemedel fran Bioglan omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2022-04-26.

Indikationer

Pediculosis capitis (harl6ss), pediculosis pubis (flatlss), scabies (skabb).

Kontraindikationer

Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot hjalpamne.
Tenutex ska inte anvandas av dem som ar allergiska mot organiska svavelféreningar i vulkaniserat gummi.

Dosering

Pediculosis capitis: Beroende pa harlangd inarbetas 25-75g Tenutex i harbotten, inifrén och ut. Efter ett
dygn tvattas haret och finkammas for inspektion. | regel kravs behandling 2 ganger med Tenutex med 8
dagars mellanrum i kombination med noggrann genomkamning av haret. Inspektionen upprepas dagligen
under 14 dagar efter behandlingen.

Pediculosis pubis: Cirka 50 g Tenuxtex inmasseras i skrev, armhalor och andra harbevuxna stallen pa
kroppen. Forst efter tva dygn far kroppstvatt ske. Eventuella 16ss i huvudharet behandlas som vid
huvudl|éss.
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Scabies: Efter grundlig kropsstvatt och torkning masseras hela kroppen omsorgsfullt in med 50-60g Tenutex
- dock ej huvudet (det ar endast pa spadbarn som dven huvudet behdver behandlas). Undvik alltfor kraftig
gnidning. Efter ett dygn kan kroppstvatt ske. Vid svara fall av skabb upprepas behandlingen efter en vecka.
Hydrokortisonsalva kan anvandas om huden blir irriterad av behandlingen.

Varningar och forsiktighet

Kontakt med 6gonen skall undvikas. Flatloss i 6gonhar bor darfor ej behandlas med Tenutex.
Tenutex innehaller cetostearylalkohol som kan ge lokala hudreaktioner (t ex kontakteksem).

Interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

Graviditet

Klinisk erfarenhet fran gravida kvinnor vid annan anvandning an vid huvud|éss ar begransad.
Djurexperimentella data ar ofullstandiga.

Amning

Det ar okant om disulfiram och benzylbensoat utséndras i modersmjolk.

Trafik

Tenutex har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Biverkningar

Nedanstaende tabell visar biverkningar per organklass. Inom varje organklass struktureras biverkningarna
under frekvensrubriker enligt féljande:

Mycket vanliga (=1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1 000, <1/100), sallsynta (=1/10 000,
<1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).

Hud och subkutan vavnad
Mindre vanliga: Kontaktdermatit, urticaria, alopeci, harmissfargning.

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Sallsynta: Allergiska hudreaktioner mot organiska svavelféreningar.
Ingen kand frekvens: Anafylaxi

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mgjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, www.lakemedelsverket.se

Overdosering

Vid 6verdosering skall alltid [akare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (telefon 112) kontaktas.

Farmakodynamik
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Tenutex ar ett antiparasitmedel med effekt mot dgg samt saval tidiga som vuxna stadier av harloss, flatléss
och skabb.

Farmakokinetik

Ej studerat.

Prekliniska uppgifter

Innehall

1 g kutan emulsion innehaller: Disulfiram 20 mg och benzylbensoat 225 mg.
Hjalpamnen: kakaofett, stearinsyra, trolamin, cetostearylalkohol, eukalyptusolja och vatten.

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, forvaring och hantering
Hallbarhet

30 manader.

Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).
Kan dock férvaras utanfér kylskap (upp till 25°C), upp till ett dygn.

Sarskilda anvisningar fér destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Férpackningsinformation

Kutan emulsion 20 mg/g + 225 mg/g Vit till gulvit farg, luktfri
100 gram tub, receptfri (fri prissattning), EF, Ovriga forskrivare: sjukskoterska
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