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. Bezeichnung des Produktes

Jacutin® Pedicul Fluid (Medizinprodukt)

. Zusammensetzung

100 g Fluid enthalten 100 g Dimeticon (Si-
likonol).

Ohne Farbstoffe, ohne Konservierungs-
stoffe, ohne Parfim.

Aussehen des Produktes

Klares Fluid zum Auftragen auf trockenes
Haar.

Angaben zur Anwendung

4.1 Einsatzgebiet

Zur physikalischen Behandlung von Kopf-
lausbefall.

4.2 Art und Dauer des Einsatzes

Jacutin Pedicul Fluid ist fur alle Altersgrup-
pen, auch fur Kleinkinder und Sauglinge,
geeignet. Das Fluid ist nur zur auBerlichen
Anwendung auf unverletzter Haut bestimmt.
Auf dem Ruckseitenetikett der Flasche sind
Markierungen aufgedruckt, die helfen, die
notwendige Menge des Fluids abzumessen.
Ein Teilstrich entspricht ca. 25 ml.

Dosierungs-Richtlinien

Haarlange |Menge/ Flasche,
Person stehend

Kurz 25-50 ml 1-2

(bis zu Ohren) Teilstriche

Mittel 50-75 ml 2-3

(ca. Teilstriche

schulterlang)

Lang* 75-100ml |3-4
(Uber die Teilstriche
Schultern)
* Hinweis:

Bei sehr langen oder besonders fllligen
Haaren kann auch eine

groéBere Menge notwendig sein, um die Haa-
re und die Kopfhaut

vollstandig zu benetzen.

Anwendung bei Kopflausen

1. Jacutin Pedicul Fluid auf das trockene
Haar auftragen und solange verteilen, bis
die Haare und die Kopfhaut vollstandig
mit dem Fluid benetzt sind.

2. Das Fluid sollte nicht in die Augen und
Ohren gelangen.

3. Das Fluid nach dem Auftragen mind.
10 Minuten einwirken lassen.

4. Nach dem Einwirken des Fluids die Haa-
re mit einem Nissenkamm Strahne fur
Stréhne auskdmmen. Das Fluid erleichtert
das Auskdmmen. Selbst lange Haare sind
sehr gut kdmmbar.

5. AnschlieBend die Haare mit warmem
Wasser und einem tblichen Haarshampoo
ein- bis zweimal griindlich auswaschen.

Wahrend der ndchsten 10 Tage sowie an
den Folgetagen nach der Wiederholungs-
behandlung sollte der Patient oder ein Eltern-
teil regelméBig durch intensives Kémmen mit
einem Nissenkamm prufen, ob in den Haa-
ren erneut lebende Lause und/oder frisch
abgelegte Eier, sehr nah am Haaransatz, zu
finden sind. Wenn dies der Fall ist, muss die
gesamte Behandlung wiederholt werden.

022912-50994

Um nachgeschllpfte Lause zu beseitigen,
muss die Behandlung 8—-10 Tage nach der
Erstbehandlung wiederholt werden.

Die Prufung auf neue Lause durch feuchtes

Auskédmmen mit einem Nissenkamm kann

am besten nach Conditioner-Auftragung
erfolgen.

4.3 Wann nicht einsetzen?

Das Fluid darf bei einer bekannten Uberemp-
findlichkeit (Allergie) gegen Dimeticon nicht
angewendet werden.

4.4 Sicherheitshinweise/Vorsichts-

maBnahmen fiir die Anwendung

e Das Fluid ist nur zur &uBerlichen Anwen-
dung auf unverletzter Haut bestimmt.

e Darf nicht in die Hande von Kindern ge-
langen.

e Sollte das Fluid in die Augen gelangen,
koénnen leichte Reizungen der Augen auf-
treten. Bei versehentlichem Augenkontakt
mit dem Fluid die Augen unter flieBendem,
klarem Wasser ausspulen. Bei anhaltender
Reizung soll ein Arzt bzw. Augenarzt kon-
sultiert werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Mitteln

Es sind keine Wechselwirkungen bekannt

4.6 Einsatz in Schwangerschaft/Stillzeit

Jacutin Pedicul Fluid ist insektizidfrei und
kann daher bei Bedarf auch bei Schwange-
ren und Stillenden eingesetzt werden.

4.7 Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit/

Bedienen von Maschinen

FUr Jacutin Pedicul Fluid gibt es keine An-
haltspunkte auf eine Auswirkung auf die
Verkehrstlchtigkeit oder das Bedienen von
Maschinen.

4.8. Nebenwirkungen/unerwiinschte

5

Wirkungen

Gelegentlich kénnen Hautreizungen wie
Juckreiz oder Rétung der Haut auftreten.
Diese sind im Allgemeinen leicht und voru-
bergehend.

Wenn unerwiinschte Wirkungen bemerkt
werden, die nicht in der Gebrauchsinforma-
tion aufgefiihrt sind, soll der Patient diese
bitte dem Arzt oder Apotheker mitteilen.

. Eigenschaften

5.1 Wirkprinzip

Das Fluid dringt aufgrund seiner physikali-
schen Eigenschaften (gute Spreit- und
Kriechfahigkeit) in die Atemoffnungen der
Lause und ihrer Eier ein und verschlieft
diese. Bereits nach einer 10-minttigen Ein-
wirkzeit ersticken die Lause. Die Eier werden
durch die Behandlung in ihrer Entwicklung
gehemmt. Die Ausbreitung und Vermehrung
der Parasiten wird so verhindert.

5.2 Wirksamkeit/Vertraglichkeit

Der Wirkstoff Dimeticon ist ein dinnflissiges
Silikondl. Aufgrund der Spreitfahigkeit und
der Konsistenz umhlillt es die Léuse und
Eier und dringt irreversibel in die Atemoff-

nungen der Lause ein, die dadurch ersticken.
Dimeticon besitzt auch eine ovozide Wir-
kung.

Wirksamkeit gegen Léause:

In einer Untersuchung' wurden Kopflause
flr zehn Minuten mit Dimeticon behandelt,
anschlieBend mit einem Shampoo gewa-
schen und mit Wasser abgespult. Dabei
erwies sich das Dimeticon als wirkungsvoll.
Die Sterblichkeit der Lause betrug 100 %.

Je 25 Lause wurden fur zehn Minuten in
Dimeticon bzw. Leitungswasser eingetaucht.
AnschlieBend wurden sie eine Minute lang
mit Leitungswasser oder mit Baby-Shampoo
gewaschen und eine Minute lang mit Wasser
abgespult. Hauptzielkriterium war die Sterb-
lichkeit der L&ause eine Stunde und 24 Stun-
den nach der Behandlung.

Dimeticon erwies sich als wirkungsvolles
Pediculozid. Nach einer Stunde zeigten
keine Laus mehr Lebenszeichen. Auch inner-
halb von 24 Stunden erholten sie sich nicht
mehr. Somit betrug die Sterblichkeit der
L&use bereits nach 1 Stunde 100 %.

Shampoo alleine, gefolgt von Wasser, er-
brachte eine Sterblichkeit von nur 27,2 %
nach 24 Stunden. Wasser als Kontrolle war
ebenfalls nicht wirksam (0% nach einer
Stunde und 2,6 % nach 24 Stunden).

Wirksamkeit gegen Nissen

In einer weiteren experimentellen Studie?
wurde der Effekt von Dimeticon auf die
Reifung der Nissen getestet. Dabei erwies
sich eine einmalige Einwirkzeit von zehn
Minuten als ausreichend, um die Entwicklung
der Nissen zu stoppen.

Dazu wurden 100 Haare mit jeweils einer
daran haftenden entwicklungsfahigen
Nisse in vier Gruppen unterteilt (A-D;
25 Haare pro Gruppe). Die Gruppen A und
C wurden flUr zehn Minuten in Dimeticon
getaucht, eine Minute lang mit einer Sham-
poo-Wasser-Mischung shampooniert und
anschlieBend abgespult. Die Gruppen B und
D wurden nicht behandelt. Gruppe A und B
wurden nicht bebritet, Gruppe C und D
wurden bei 30 °C bebritet. AnschlieBend
wurden die Nissen Uber einen Zeitraum von
10 Tagen beobachtet. In den beiden Be-
handlungsgruppen (A und C) sowie in der
Gruppe, die nicht bebritet wurde (B), konn-
te keine weitere Reifung festgestellt werden.
Nur in Gruppe D, die bebritet und

nicht mit Dimeticon behandelt wurde, fand
bei einigen Nissen eine weitere Reifung statt.
Vier Larven sind geschlUpft.

Diese Untersuchung zeigte, dass eine ein-
malige Einwirkzeit von 10 Minuten ausrei-
chend ist, um die weitere Entwicklung der
Nissen zu verhindern.

Untersuchungen des Umweltbundes-
amtes:

In umfangreichen In-vitro-Untersuchungen*
hat das Umweltbundesamt die Wirksamkeit
von Jacutin Pedicul Fluid gegen Kopflause
getestet und bestatigt.

Untersuchungsdesign und Methodik:

Es wurden In-vitro-Untersuchungen mit
Imagines, Larven und Eiern verschiedener
Entwicklungsstadien von Pediculus humanus
humanus durchgefuhrt. Um die Klinische
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Anwendung moglichst genau zu simulieren,
wurde Jacutin Pedicul Fluid in der vorgese-
henen Anwendungsweise getestet (Anwen-
dung auf trockenem, mit Lausestadien be-
setzten Haaren, 10 Minuten Einwirkzeit,
Auswaschung mit Shampoo, Spulung mit
Wasser). Zudem wurden bei allen Entwick-
lungsstadien unterschiedliche Mengen des
Mittels getestet. So konnte der Einfluss der
Applikationsmenge Uberprift werden. Um
weitere duBere Einfllisse wie shampoonieren
und die normale Sterblichkeit zu berlck-
sichtigen, wurden bei allen Untersuchungen
verschiedene Kontrollgruppen eingeschlos-
sen, die nicht mit Jacutin Pedicul Fluid be-
handelt wurden.

Wirksamkeit gegen Imagines und Larven
Die Wirksamkeit gegen adulte Lause und
Larven war sehr gut. Alle Pruftiere wurden
bei einer mittleren von den Haaren aufge-
nommenen Menge des Mittels von ca. 0,5 g
Mittel/g Haar schnell, innerhalb der Einwirk-
zeit von 10 Minuten abgetétet (100 % Sterb-
lichkeit).

Wirksamkeit gegen Eier:

Die Wirksamkeit von Jacutin Pedicul Fluid
gegen Eier ist abhangig vom Stadium der
Embryonalentwicklung und der aufgebrach-
ten bzw. durch die Haare aufgenommene
Menge des Mittels. Bei Eiern im FrUhstadium
(Alter 0—24 h) wurde bei maximaler Mittel-
ausbringung

eine Mortalitdt um 97-99 % (Mittelwert)
erreicht. Bei Eiern im Spatstadium (Alter
4 -5 Tage) wurde eine mittlere Mortalitat von
39-40% (Mittelwert) erzielt. Das Amt zieht
das Fazit: Jacutin Pedicul Fluid zeigte eine
sehr gute Wirksamkeit gegen erwachsene
Lause und Larven und ist bei Eiern insbeson-
dere im Frihstadium gut wirksam.

Auf Grundlage der positiven Ergebnisse des
Umweltbundesamtes ist Jacutin Pedicul
Fluid in der Entwesungsmittelliste® nach § 18
IfSG (Infektionsschutzgesetz) seit Oktober
2008 enthalten und gehdrt seitdem zu den
behdrdlich anerkannten Mitteln zur Bekamp-
fung von Kopflausen.

5.3 Toxikologische Daten zur

Sicherheité7:8

e Akute Toxikologie: LD50 Ratte oral:
> 15.400 mg/kg KG,

e Akute Dermale Tox.: Substanz hat keine
akute dermale Toxizitat.

e Carcinogenitat: Keine carcinogenen Ef-
fekte (Tiermodell; Ratte).

e Genotoxizitat: keine Hinweise auf Geno-
toxizitat (AMES-Test)

e Reproduktionstoxizitat: keine reprodukti-
onstoxischen Effekte bei oraler und der-
maler Applikation (Kaninchen).

o Fertilitat: Tests ergaben keine Beeinflus-
sung der Fertilitat

e Aquatische Toxizitat: Nicht akut schadlich
fUr Wasserorganismen.

e Fische: Leuciscus idus LCO 200 mg/I/96 h

e Bakterien: Pseudomonas putida ECO
> 10.000 mg/I

Dimeticon ist untoxisch und es sind trotz ca.
10 Jahre langen Einsatzes noch keine Re-
sistenzen bekannt geworden.

5.4 Begleitende MaBnahmen

6.

Zur Umgebungssanierung und zur Vorbeu-
gung einer Re-Infektion empfehlen sich fol-
gende MaBBnahmen:

e Kontrolle aller anderen Familienmitglieder
fir mindestens 10 Tage, ob Kopflause zu
finden sind. Wenn ein Befall vorliegt,
sollten auch diese behandelt werden.

e \Waschen von Kleidung, Bettwasche und

Handtlcher der betroffenen Personen bei

mindestens 60 °C.

Nicht waschbare Gegenstande bei Raum-

temperatur fUr mind. 3 Tage in einem ver-

schlossenen Plastiksack oder fur mindes-
tens 24 h bei -15 bis -18 °C in einer Tief-
kuhltruhe aufbewahren.

Haarprodukte (Kdmme, Bursten) sollten

flr 10 Minuten in 60 °C heiBe Seifenldsung

Wasser getaucht werden.

Teppiche, Boden und Polstermdbel sollten

grundlich abgesaugt; Staubsaugerbeutel

danach entsorgen. Glatte Béden wischen,

Insektizidsprays sind nicht notwendig.

L&use sind zu groB3, um in das Innere von

Matratzen oder Kissen vorzudringen. Es

reicht, die Bezlige bei mind. 60° C zu

waschen.

Weitere relevante Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Das Fluid enthalt 100 % Dimeticon, keine
sonstigen Bestandteile, also auch keine
Farbstoffe, Konservierungsmittel oder Duft-
stoffe.

6.2 Inkompatibilitaten

Bisher keine bekannt.

Das Fluid nicht gleichzeitig mit anderen Pra-
paraten gegen Lause einsetzen oder mi-
schen, da eine gegenseitige Wirkungsbeein-
flussung nicht geprdift wurde.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Haltbarkeit nach Anbruch:

Gut verschlossen bis zum Ende der aufge-
druckten Haltbarkeit.

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Nicht Gber 30° C lagern.
Gut verschlossen aufbewahren.

6.5 Besondere Hinweise fiir die

Entsorgung

Nicht Uber den Hausmdll oder das WC ent-
sorgen. Die ortliche Apotheke wei3, wie das
Medizinprodukt zu entsorgen ist, wenn es
nicht mehr bendtig wird. Diese MaBnahme
hilft, die Umwelt zu schitzen.

6.6 Art und Inhalt des Behéltnisses

PET Flaschen mit.

100 ml Fluid und

200 ml Fluid mit Nissenkamm.
Nissenkamm auch separat erhaltlich in Apo-
theken.

. Hersteller/Inverkehrbringer

Polichem SA
Via Angelo Maspoli 11
CH-6850 Medrisio

10.

. Vorschriften gemaB Infektionsschutz-

. Stand der Information

Vertrieb:

Almirall Hermal GmbH
ScholtzstraBe 3

D-21465 Reinbek
Telefon: (040) 727 04-0,
Telefax: (040) 727 04-329
info@almirall.de

Notruf:
Vergiftungsinformationszentrale (VI1Z) Frei-
burg: 0761-19240.

gesetz®

e Befallene Personen (bzw. deren Sorgebe-
rechtigten) mussen einen Lausbefall ge-
geniber Gemeinschaftseinrichtungen
(Kindergarten, Schule) melden; geregelt
in § 34 IfSG.

e Jede Gemeinschaftseinrichtung muss
einen Kopflausbefall dem Gesundheitsamt
melden (§ 34 Abs. 6 IfSG).

e Von Kopflausen befallene Kinder dirfen
den Kindergarten oder die Schule nicht
besuchen It. § 34 Abs. 1 IfSG.

e Gemeinschaftseinrichtungen dirfen erst
wieder besucht werden, wenn ein Nach-
weis erbracht wurde, dass eine Weiter-
verbreitung der Lause nicht mehr zu be-
firchten ist.

In welcher Form dieser Nachweis zu er-
folgen hat, wird im Einvernehmen mit dem
jeweiligen Gesundheitsamt bzw. dem Arzt
festgelegt.

Teilweise reicht eine Bestatigung des Er-
ziehungsberechtigten, falls nicht, muss
eine Arzt-Bescheinigung vorgelegt wer-
den.
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Status des Produktes
Medizinprodukt der Klasse |
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Rezeptfrei erhaltlich in Apotheken
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Lehmacher W, Hoff NP: Randomized, in-
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Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt
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