Gebrauchsinformation: Informationen fiir Patienten

Antiscabiosum® 10 % fiir Kinder

Emulsion mit Benzylbenzoat

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

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

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

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

e Wenn keine Besserung eintritt oder sich Ihre Symptome verschlimmern, missen Sie auf jeden

Fall einen Arzt aufsuchen.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung beachten?
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1.Was ist Antiscabiosum 10 % und
wofiir wird es angewendet?

Was ist Antiscabiosum 10 %?
Antiscabiosum 10 % ist ein antiparasitares Mittel,
das auf der Haut angewendet wird.

Wofiir wird es angewendet?

Antiscabiosum 10% wird zur Behandlung
von Kratze (Scabies) bei Kindern (iber
6Jahren angewendet, als weniger toxisches
Mittel, alternativ zu ausreichend untersuchten
Antiscabiosa.

Kinder im Alter von 1 bis 6 Jahren dirfen
nur dann mit Antiscabiosum 10% behandelt
werden, wenn keine zuséatzlichen Hautschaden
bestehen, welche die Aufnahme des Wirkstoffs
Benzylbenzoat von der Haut in den Kérper
begtinstigen kénnen und wenn die Behandlung
unter sorgfaltiger arztlicher Uberpriifung erfolgt.

2.Was sollten Sie vor der Anwendung
beachten?

2.1 Nicht anwenden ‘

Sie diirfen Antiscabiosum 10 % nicht

anwenden,

¢ beiKindern, die allergisch gegen Benzylbenzoat,
Benzoesdure und Benzylalkohol oder einen
der sonstigen Bestandteile des Arzneimittels
sind. Diese sonstigen Bestandteile sind im 6.
Abschnitt aufgelistet.

¢ bei Kindern mit groBflachigen Haut-
erkrankungen, wie z.B. Psoriasis,
Neurodermitis, Ekzeme

e wahrend der Stillzeit

e bei Sduglingen

¢ Insbesondere bei Neugeborenen mit Zeichen
der Unreife ist mit schweren, unter Umstanden
todlichen  Nebenwirkungen zu  rechnen,
die sich im Kklinischen Bild als ,Gasping-
Syndrom® manifestieren (siehe auch unter
Nebenwirkungen in Abschnitt 4.).

2.2 Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen

Wann ist besondere Vorsicht bei der

Anwendung erforderlich?

¢ Beachten Sie bitte, dass Antiscabiosum 10 %
nicht mit den Augen, den Schleimh&uten und
stark irritierter Haut in Berlhrung kommen
darf.

e Bei Kindern, die unter epileptischen Anfallen
leiden und/oder in der Vergangenheit gelitten
haben, halten Sie unbedingt Ricksprache
mit lhrem Arzt, bevor Sie Antiscabiosum
anwenden.

e Das Kind soll wéhrend der Anwendung
intensive Sonnenbestrahlung meiden (z.B.
auch das Solarium).

e Sollten die Beschwerden auch nach der
Behandlung fortbestehen, halten Sie bitte
Ricksprache mit Ihrem Arzt. Eine weitere
Therapie darf nur mit arztlicher Zustimmung
durchgefihrt werden.

e Empfindliche Oberflachen konnen durch
Antiscabiosum angegriffen werden. Dabei kann
es z.B. zu Farbverédnderungen kommen. Beim
Berlihren von mdglicherweise empfindlichen
Oberflachen ist darum das Tragen von Baum-
wollhandschuhen zu empfehlen.

Anwendung am Kopf

In Ausnahmeféllen, wenn auch der behaarte
Kopf und/oder das Gesicht von Kratzmilben
befallen sind, kann der Arzt eine Anwendung
von Antiscabiosum am Kopf anordnen. Diese
Anwendung sollte jedoch nur unter arztlicher
Kontrolle erfolgen. Zur Art der Anwendung
lesen Sie bitte Abschnitt 3.

Anwendung in 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
lhren Arzt um Rat.

Schwangerschaft
In  Tierstudien wurde Benzylbenzoat nur
unzureichend untersucht. Es liegen keine

Erfahrungen mit einer Anwendung von Benzyl-
benzoatin der Schwangerschaft vor. Daher diirfen
Sie Antiscabiosum 10 % in der Schwangerschaft
nur anwenden, wenn lhr behandelnder Arzt
dies unter Abwéagung aller Risiken fir zwingend
erforderlich hélt.

Stillzeit

Es liegen keine Daten darlber vor, ob der
Wirkstoff Benzylbenzoat in die Muttermilch
Ubertritt. Deshalb darf Antiscabiosum 10%
wahrend der Stillzeit nicht angewendet werden
(siehe auch Abschnitt 2.1).

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit
und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen
erforderlich.

2.3 Wechselwirkungen

Arzneimittel kdnnen sich gegenseitig beeinflussen,
so dass ihre Wirkung dann starker oder
schwécher ist als gewohnlich. Bitte informieren
Sie deshalb lhren Arzt oder Apotheker, wenn bei
Ihrem Kind noch andere Arzneimittel anwendet
werden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet
wurden oder beabsichtigt ist, andere Arzneimittel
anzuwenden.

Bisher sind keine Wechselwirkungen von Anti-
scabiosum 10 % und einem anderen Arzneimittel
bekannt. Es sollte dennoch nicht gleichzeitig
mit anderen auBerlich anzuwendenden Kréatze-
mitteln angewendet werden, um mdgliche
Wechselwirkungen auszuschlieBen.

2.4 Hinweise zu sonstigen
Bestandteilen

Antiscabiosum 10% enthélt u. a. Cetylstearyl-
alkohol und Propylenglykol. Cetylstearylalkohol
kann ortlich begrenzt Hautreizungen (z.B.
Kontaktdermatitis) hervorrufen. Propylenglycol
kann Hautreizungen hervorrufen.

3.Wie ist Antiscabiosum 10 %
anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach der mit Inrem Arzt oder Apotheker
getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Antiscabiosum 10% ist zur Anwendung bei
Kindern bestimmt. Fir Erwachsene steht ein
Préparat mit einem héheren Wirkstoffgehalt zur
Verfligung.

Wie und wie oft sollten Sie Antiscabiosum
10% anwenden?

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
Ubliche Vorgehensweise:

Die Emulsion 1-mal téglich an 3 aufeinander
folgenden Tagen auf die Haut auftragen.
Danach beenden Sie bitte die Behandlung, auch
wenn der Juckreiz noch weiter besteht. Stellen
Sie das Kind einem Arzt vor. Eine arztliche
Nachkontrolle Gber den Erfolg oder Misserfolg der
Kratzebehandlung ist grundsatzlich erforderlich.
e Bevor Sie mit der Behandlung beginnen,
sollten Sie den Kérper des Kindes griindlich
reinigen  (Vollbbad oder Dusche) und
gegebenenfalls seine Nagel kirzen. Vor dem
erneuten Anwenden an den beiden folgenden
Tagen darf das Kind auch duschen oder
baden. Tragen Sie Antiscabiosum 10 % immer
erst auf, wenn die Haut vollkommen trocken
und die Korpertemperatur wieder normal ist,
also etwa 60 Minuten nach dem Duschen. An
3 aufeinander folgenden Tagen reiben Sie den
Koérper des Kindes liickenlos vom Hals bis zu
den Zehen sorgfaltig mit Antiscabiosum 10 %
ein. Tragen Sie die Emulsion dinn auf und
verteilen sie gleichmaBig, so wie Sie es auch
mit einem Sonnenschutzmittel tun wiirden. Der
zeitliche Abstand zwischen den Anwendungen
sollte etwa 24 Stunden betragen.



e Die sichtbar befallenen Hautstellen
behandeln Sie bitte besonders grundlich.
Reiben Sie sorgféltig jeden Finger, jede Zehe
und deren Zwischenrdume, alle Kérperfalten,
die Brust, die duBeren Genitalien (nicht die
Schleimhdute), die Gurtel- und die GesaB-
gegend ein. Diese Stellen werden von
Kratzmilben bevorzugt befallen.

Sollte lhr Arzt angeordnet haben, dass

Antiscabiosum auch am Kopf angewendet

werden soll, so missen Sie unbedingt darauf

achten, dass Sie die Areale um Augen, Mund
und Nase sorgféltig aussparen.

e Wenn das Kind im Laufe des Tages seine
Hande waéscht, muss die Emulsion direkt
anschlieBend erneut aufgetragen werden.

* Am 4. Tag sollten Sie das Kind auf jeden Fall

duschen oder baden, um das Arzneimittel

griindlich von der Haut abzuwaschen.

Wechseln Sie die getragene Kleidung

(Unterwasche und Oberbekleidung) des

Kindes taglich vollstandig und beziehen sein

Bett frisch.

Wie lange diirfen Sie Antiscabiosum 10%
anwenden?
Drei aufeinander folgende Tage.

Wenden Sie Antiscabiosum 10 % ohne &rztlichen
Rat nicht langer als 3 Tage an. Sollte der
Juckreiz danach weiter bestehen, gehen Sie
unbedingt mit dem Kind zum Arzt. Eine
Nachbehandlung ist méglicherweise erforderlich.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Antiscabiosum 10 % zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine zu groBe Menge Antiscabiosum
10% aufgetragen haben, nehmen Sie den
Uberschuss mit einem Tuch von der Haut ab.
Uberdosierungen sind nicht bekannt. Bei Verdacht
einer Uberdosierung versténdigen Sie bitte sofort
einen Arzt. Waschen Sie die Emulsion von der Haut
des Kindes ab und unterlassen Sie jede weitere
Anwendung oder Medikamenteneinnahme.

Wenn Sie die Anwendung von Antiscabiosum
10 % einmal vergessen haben, wenden Sie es
am néchsten Tag nicht 2-mal an und nehmen Sie
auch nicht die doppelte Menge, sondern halten
Sie unverziiglich Rucksprache mit lhrem Arzt.
Er wird entscheiden, wie Sie die Behandlung
fortsetzen sollen.

Wenn Sie die Anwendung von Antiscabiosum
10 % abbrechen, wird die Kratzmilbe sich erholen
und die ursprunglichen Beschwerden werden
erneut auftreten.

Was ist mit Textilien und Gegenstianden?

Es ist wichtig, auch die Umgebung zu
reinigen, um eine erneute Infektion moglichst
auszuschlieBen. Kratzmilben kdénnen mit
Temperaturen Uber 50°C oder unter Luft-
abschluss zuverlassig abgetétet werden.

Deshalb sollen die benutzte Bett- und Unter-
wasche, die Handtticher und die Oberbekleidung
bei mindestens 60°C gewaschen werden. Das
gilt auch fir andere Gegenstande, mit denen ein
langerer Korperkontakt stattgefunden hat, wie
z.B. Kuscheltiere, Blutdruckmanschette, Schuhe.
Gegensténde und Kleidung, die nur bei geringeren
Temperaturen oder gar nicht gewaschen werden
dirfen, sollen fir 7 Tage in geschlossenen
Plastiksacken aufbewahrt werden.

Teppichbdden, Matratzen und Polstermébel
sollen grindlich abgesaugt werden.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des

Arzneimittels haben, wenden Sie sich an |hren
Arzt oder Apotheker.

4.Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Mdgliche Nebenwirkungen

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000) treten
Reizungen von Haut und Schleimhauten oder
ein weiter bestehender Juckreiz auf.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage

der verfigbaren Daten nicht abschatzbar):

Nach Markteinfihrung wurden die folgenden

Nebenwirkungen berichtet:

o Uberempfindlichkeitsreaktionen, die sich
in  Unwohlsein, Nesselsucht (Urticaria)
und GefaBdédem (Angioddem) so wie einer
berthrungsempfindlichen, entzindlichen
Hautreaktion (Kontaktdermatitis) &uBern

¢ Epileptische Anfélle bei Kindern

Da keine Untersuchungen zur Aufnahme des
Wirkstoffs durch die Haut vorliegen, muss
davon ausgegangen werden, dass nach
ortlicher Anwendung von Antiscabiosum 10 %
Benzylalkohol fiir den ganzen Organismus
verfigbar wird. Insbesondere bei unreifen
Neugeborenen und Frihgeborenen konnen
schwere, zum Teil todliche Nebenwirkungen
(Gasping-Syndrom) ausgeldst werden.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bei lhrem Kind
bemerken, wenden Sie sich bitte an Ihren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte,  Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, koénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5.Wie ist Antiscabiosum 10 %
aufzubewahren?

Aufbewahrungsbedingungen

e Arzneimittel fir Kinder unzuganglich
aufbewahren.

e Nicht Gber 30°C lagern.

Haltbarkeit

Sie durfen das Arzneimittel nach dem Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Dieses Datum ist auf dem
Etikett und der Faltschachtel nach <Verwendbar
bis> angegeben. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Sollte nach der 3-tdgigen Anwendung noch ein
Rest in der Flasche sein, bewahren Sie ihn bitte
nicht auf. Er ist nicht zur weiteren Verwendung
bestimmt.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das
Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer 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
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

unter

6.Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Antiscabiosum 10 % enthélt

e Der Wirkstoff ist Benzylbenzoat. In 1009
Emulsion sind 10g Benzylbenzoat enthalten.

* Die sonstigen Bestandteile sind:
emulgierender Cetylstearylalkohol (Typ A)
(Ph. Eur.), gereinigtes Wasser, Propylenglycol,
Sorbitol 70 %

Wie Antiscabiosum 10 % aussieht und Inhalt
der Packung

Antiscabiosum ist eine weiBe Emulsion. Sie ist in
Braunglasflaschen abgefillt, die in Faltschachteln
gestellt sind. Es gibt eine PackungsgroBe mit
200 g Emulsion.
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tiber-
arbeitet im Dezember 2022.

Wichtige Hinweise

Die KontaktpersonenvonKrétzepatientenmiissen
unbedingt untersucht werden. Da der Juckreiz
erst etwa 3 bis 5 Wochen nach der Ansteckung
auftritt, kann sich die Infektion, zun&chst
unbemerkt, in der Familie, in Schulklassen und
Kindergérten, in Wohngemeinschaften und
Pflegeeinrichtungen ausbreiten. Unabhéangig
davon, ob Hautverdnderungen vorliegen oder
nicht, ist eine Mitbehandlung der Menschen
nachster Umgebung unbedingt notwendig.
Dadurch kénnen mégliche, noch nicht entdeckte
Infektionen kuriert und die Weitergabe der
Kratze oder eine erneute Ansteckung vermieden
werden.

Fir Erwachsene steht ein Praparat mit hdherem
Wirkstoffgehalt zur Verfligung.

Die Version dieser Packungsbeilage wurde
zwischenzeitlich méglicherweise aktualisiert.
Die aktuelle Gebrauchsinformation zu diesem
Arzneimittel kann durch Scannen des Data
Matrix Codes oder des Barcodes auf der
Arzneimittelpackung mit einem Smartphone mit
Hilfe der App GI 4.0° abgerufen werden. Zudem
finden Sie dieselben Informationen auch unter
https://www.gebrauchsinformation4-0.de/.

Bei Gl 4.0® handelt es sich um ein Angebot eines
Diensteanbieters (Rote Liste Service GmbH).





