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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador

Nix 10 mg/g creme
Permetrina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento pois contém
informacdo importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como estéd descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicagbes do seu médico ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou consel hos, consulte 0 seu farmacéutico.

- Setiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo indicados
neste fol heto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgdo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este fol heto:

1. O que é Nix e paraque é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Nix

3. Como utilizar Nix

4. Efeitos secundérios possiveis

5. Como conservar Nix

6. Contetido da embaagem e outras informactes

1. O que é Nix e paraque é utilizado

Nix creme € um agente antiparasitario que contém permetrina a 1% p/p.

Nix creme esté indicado no tratamento de infestaces por piolho capilar (Pediculus Humanus
var. capitis)

2. O que precisa de saber antes de utilizar Nix
N&o utilize Nix:

Se tem dergia a permetring, aoutras substancias da mesma familia da permetrinaou a
gualquer outro componente deste medicamento (indicados na seccéo 6).

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Nix.

Nix creme ndo € irritante para os olhos, mas a sua aplicacdo deve ser feita com cuidado. Se
houver, acidentalmente, qualquer contacto com os olhos, lave-os imediatamente com muita

agua
Tome especid cuidado com Nix:

O efeito de Nix creme sobre os produtos artificiais de pintura e ondulagdo do cabelo ainda ndo
foi formalmente estudado. Apesar de as queixas serem extremamente raras, aconsel ha-se a
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aplicacdo inicial de Nix creme numa madeixa do cabelo (por exemplo, nas pontas de alguns
fios de cabel0) antes de ser aplicado sobre todo o cabelo.

Nix creme pode ser utilizado normamente por asmaticos, desde que ndo tenham tido
problemas com a sua aplicagéo.

Os niveis de Permetrina ndo sdo afetados pelo cloro presente em piscinas, por isso, as
atividades normais de natacdo podem continuar apos o uso de Nix creme.

Tal como paraoutros produtos utilizados no tratamento de infestagdes por piolho capilar,
pode ocorrer resisténcia. Apos uma semana o resultado do tratamento é verificado. Se forem
encontrados piolhos ainda vivos, pode-se repetir o tratamento com o mesmo produto. Se apos
14 dias, ainfestagdo ainda estiver ativa, 0 melhor seratrocar para outro produto, com uma
substancia ativa diferente.

Outros medicamentos e Nix
N&o sdo conhecidas interacdes entre 0 Nix e outros medicamentos.

Gravidez e amamentagdo
Se est4 gravida ou aamamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico.

Gravidez: Ndo se efetuaram estudos em mulheres gravidas. Tal como acontece com amaioria
dos medicamentos, Nix creme ndo deve ser aplicado durante a gravidez a ndo ser quando o
potencial beneficio do tratamento para a mée excede o risco possivel parao feto em
desenvolvimento.

Amamentacdo: No se sabe se 0 permetrina é excretado no leite humano. Embora se pense
gue aquantidade poss velmente excretada ndo represente qualquer risco parao lactente, deve
ser considerada a suspensdo do tratamento durante o aleitamento ou ainterrupcdo temporaria
do aleitamento.

Criancas e idosos

Criancas. Nix creme ndo deve ser aplicado em criangas com menos de 6 meses, ando ser sob
indicacdo expressa do médico.

Idosos. Os mesmos efeitos que nos adultos

Este medicamento contém metilparabeno e propilparabeno. Podem causar reacBes alérgicas
(possivelmente retardadas).

Este medicamento contém propilenoglicol. O propilenoglicol pode causar irritacdo cuténea.

Este medicamento contém acool cetilico. Pode causar reagdes cuténeas locais (por exemplo
dermatite de contacto).

Este medicamento contém fragrancia com Amilcinamal, Alcool anisilico, Alcool benzilico,
Benzoato de benzilo, Cinamato de benzilo, Salicilato de benzilo, Aldeido Cindmico, Cinamil
acool, Citral, Citronelol, Cumarina, Eugenol, Farnesol, Geraniol, Hexil Cinamaldeido,
Isoeugenol, d-Limonemo e Linalol e podem causar reagOes alérgicas.
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3. Como utilizar Nix

Utilize este medicamento exatamente como esté descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicagbes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver
duvidas.

Para aplicacdo topica Unica.

Agite bem o frasco antes de usar.

O contetido de um frasco é suficiente paraum cabeo de grossura normal e comprimento até
aos ombros. Pode aplicar uma quantidade maior, mas néo é provavel ter de usar mais de 2

frascos numa unica aplicagéo.

Adultos, idosos e criangas com mais de 6 meses de idade:
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Na maioria dos casos, uma Unica aplicacdo é suficiente para eliminar os piolhos capilares e
paradar protecdo durante duas semanas. Se necessario, o tratamento pode ser repetido 7 ou
14 dias depois.

Observagdo: Apds o tratamento, os piolhos podem continuar a mexer-se/contorcer-se durante
24 horas. Isto €, geralmente, um sinal daparalisiainduzida por Nix creme e ndo um sinal de
ineficacia do tratamento.

Se utilizar Nix mais do que deveria

N&o haregistos de sobredosagem com Nix creme. Contudo, é extremamente improvavel que,
mesmo quando mal utilizado ou aplicado em excesso, Nix creme produza efeitos toxicos
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clinicamente importantes. Os sintomas e Shais mais provaveis sao reagoes de tipo aérgico. O
tratamento deve ser Sntomatico.

No caso de uma crianga ingerir, acidentalmente, o conteido do frasco de NIX Creme, podera
ocorrer intoxicacdo alcodlica. Chame imediatamente 0 servico de emergénciajaqueo
tratamento é semelhante ao da intoxicacdo alcodlica, incluindo uma lavagem géstrica nas duas
horas seguintes a ingest&o. Posteriormente, a lavagem gastrica podera ser de pouca utilidade.

4. Efeitos Secundérios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios, embora
estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos secundérios sdo raros, leves e passageiros. Nix creme € geralmente bem tolerado, e
0 seu potencial para reagbes dermatologicas € baixo. Descreveu-se em aguns casos eritema,
erupcgdes cuténeas e/ou irritacdo (ardor/picadas ou comich&o) apés a aplicacdo de Nix creme.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste fol heto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos
secundarios diretamente a0 INFARMED, |.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos secundérios, estara agudar afornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salide de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +35121 798 73 73

Linha do M edicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21798 73 97

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Nix

Conservar atemperaturainferior a 25°C. Proteger daluz.

Manter este medicamento fora da vista e do acance das criangas.

N&o utilize Nix gpds o prazo de validade impresso no frasco.

N&o deite fora quaisgquer medicamentos na canalizag&o ou no lixo domeéstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar foraos medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas gjudardo a

proteger 0 ambiente.

6. Contetido da embaagem e outras informagtes

Qual acomposicdo de Nix
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A substancia ativa de Nix € a permetrina.

Os outros componentes sdo: alcool isopropilico, cloreto de esteara conio, acool cetilico,
Ceteth-10, hidroxietilcelulose, gelatina, metilparabeno (E218), bdlsamo do Canadd, fragrancia
06.070B, propilparabeno (E216), propilenoglicol (E1520), amarelo sunset (E110), &cido
citrico anidro, &gua purificada.

Qual o aspeto de Nix e contelido da embalagem

Nix apresenta-se como um liquido de aspeto cremoso e de cor aperce.
Cada frasco contém 59 ml de creme.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Perrigo Portugal, Lda.
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Portugal
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Medgenix Benelux NV
Vliegveld, 21

B-8560 Wevelgem
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Irlanda
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