SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Tenutex 20 mg/g + 225 mg/g, hadfleyti

2. INNIHALDSLYSING
1 g af hadfleyti inniheldur: Disulfiram 20 mg og bensylbensdat 225 mg.
Hjalparefni med pekkta verkun: Cetésteryl alkohdl.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Huofleyti.
Hvitt til gulhvitt (olia/vatn).

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Pediculosis capitis (h6fudlus), pediculosis pubis (flatlis), kladamaur.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Pediculosis capitis: Tenutex er borid i harsvordinn, fra rot og Ut til endanna.

Heefilegt magn er 25-75 g, had harsidd. Eftir sélarhring er harid pvegid, finkembt og skodad.
Oftast parf ad medhdndla harid tvisvar sinnum med Tenutex med 8 daga millibili, asamt pvi ad
finkemba pad vandlega. Skoda & harid daglega i 14 daga eftir medferd.

Pediculosis pubis: U.p.b. 50 g af Tenutex er borid & haerd sveedi likamans, svo sem kynferi og
handarkrika. Likamann ma ekki pvo fyrr en eftir tvo solarhringa. Ef flatl(s finnst i h6fudhari 4 ad
medhondla harid eins og vid hofudlus.

Kladamaur: Eftir ad hafa pvegio likamann og purrkad vandlega eru 50-60 g af Tenutex nuddad vel inn
i hadina- pd ekki hofudio (einungis héfud ungbarna er einnig porf 4 ad medhondla). Fordast 4 ad
nudda mjog fast. Eftir einn sélarhring ma pvo likamann. [ alvarlegum tilfellum af kladamaur skal
endurtaka medferdina eftir eina viku. Nota ma hydrokortisénsmyrsli ef vart verdur ertingar i hud
vegna medferdarinnar.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1. beir sem eru
med ofnaemi gegn lifrenum brennisteinssambéndum (gummiofnaemi) attu ekki ad nota Tenutex.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Varast skal ad lyfid berist i augu. bvi ma ekki medhdndla flatlis i augnharum med Tenutex.
Tenutex inniheldur cetésteryl alkohdl sem getur valdid stadbundinni hudertingu (t.d. snertihidbolga).

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

EkKki hafa verid gerdar neinar rannsoknir a milliverkunum.



4.6 Medganga og brjostagjof

Medganga: Takmdorkud reynsla er af notkun lyfsins hja pungudum konum, nema & notkun vid
héfudlds. Nidurstodur dyrarannsokna eru 6fullnaegjandi.
Brjdstagjof: EkKi er vitad hvort distlfiram og bensylbenséat berst i brjostamjélk.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Tenutex hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Taflan hér fyrir nedan synir aukaverkanir flokkadar eftir liffeerakerfum. Aukaverkanir eru flokkadar
eftir tidni innan hvers lifferakerfis, & eftirfarandi hatt:

M;j6g algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar
(>1/10.000 til <1/1.000), koma Orsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni
ut fra fyrirliggjandi gégnum).

H6 og undirhid
Sjaldgafar: Snertihtidbdlga, ofsakladi, harlos, mislitun a hari.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad
Mjog sjaldgeefar: Ofnaemi i hud gegn lifreenum brennisteinssambéndum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um agd tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Vid ofskdmmtun & alltaf ad hafa samband vid leekni eda sjukrahus.

5. LYFJAFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf gegn Gtvortis snikjudyrum, p. & m. kladamaurum. Lyf sem innihalda
brennistein. ATC flokkur: P 03 AA 54.

Tenutex er sniklalyf, virkt gegn eggjum (nit) og auk pess badi a fyrri og sidari proskastig htfudlisa,
flatlGsa og kladamaura.

5.2 Lyfjahvorf
Hafa ekki verid rannsokud.

5.3 Forkliniskar upplysingar

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR



6.1 Hjalparefni

Kakafeiti, sterinsyra, trdlamin, cetdsteryl alkohdl, eukalyptusolia og hreinsad vatn.
6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

30 manudir.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vidé geymslu

Geymid i keli (2°C - 8°C). Mé& p6 geyma utan keelis (vid allt ad 25°C) i allt ad einn s6larhring.
6.5 Gerd ilats og innihald

Lagskipt tapa 100 g. Notkunarleidbeiningar fylgja hverri pakkningu.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Bioglan AB

Box 503 10

202 13 Malmo

Svipjéo.

8. MARKADBSLEYFISNUMER

MTnr 970051 (IS).

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. desember 1997.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 2. mai 2008.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

5. september 2022.



