Fachinformation

EDUARD GERLACH GmbH

GOLDGEIST rorTE, Losung

1. Bezeichnung des Arzneimittels
GOLDGEIST® FORTE, Lésung

Pyrethrumextrakt

2. Verschreibungsstatus/
Apothekenpflicht

Apothekenpflichtig
3. Zusammensetzung des Arzneimittels

3.1 Stoff- oder Indikationsgruppe

Antiparasitikum zur schnellen und
grundlichen Vernichtung von L&usen
und Nissen. Kopflduse, Filzlause,
Kleiderlause.

3.2 Arzneilich wirksamer Bestandteil
100 g L6sung enthalt:

Pyrethrumextrakt 0,3 g

Auszug aus Bliten von Chrysanthe-
mum cinerariaefolium (1:2,5), eingestellt
auf 25% Pyrethrine mit Isoparaffin,
Auszugsmittel: 1) n-Hexan, 2) Metha-
nol/Isoparaffin

3.3 Sonstige Bestandteile:

5-[2-(2-Butoxyethoxy)ethoxymethyl]-
6-propyl-1,3-benzodioxol*
(Piperonylbutoxid) 0,7 g

Chlorocresol* 0,9 g

Diethylenglycol* 40,0 g

Natriumlaurylethersulfat-Lésung 27 %,
Gereinigtes  Wasser, 2-Propanol,
Macrogol-6-glycerol-caprylocaprat,
Isoparaffine (C13-C14), Geruchsstoffe,
Chinolingelb E 104, Phosphorséaure (zur
pH-Einstellung).

*

sonstiger wirksamer Bestandteil im
Sinne des § 29 Abs. 2a Nr.2 AMG

4. Anwendungsgebiete

Zur schnellen und grindlichen Vernich-
tung von L&usen und Nissen.
Kopflause, Filzlduse, Kleiderldause.

5. Gegenanzeigen/Anwendung in
Schwangerschaft und Stillzeit

GOLDGEIST® FORTE darf nicht ange-
wendet werden bei  bekannter
Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen
Pyrethrum-Extrakt oder synthetische
Pyrethrine vom Allethrin-Typ, Pipe-
ronylbutoxid, Chlorocresol oder einen
der sonstigen Bestandteile von GOLD-
GEIST® FORTE. GOLDGEIST® FORTE
nicht auf infizierter oder geschéadigter
Haut, nicht auf Schleimhduten oder im
Bereich der Augen (z.B. bei Befall der
Wimpern) anwenden. S&uglinge nur
unter &rztlicher Aufsicht behandeln.

Schwangerschaft: Aus Tierstudien lie-
gen keine Anhaltspunkte fir eine frucht-
schadigende Wirkung von Goldgeist
forte vor (siehe 13.2). Auch wenn bishe-
rige Erfahrungen an Schwangeren, die
mit GOLDGEIST® FORTE gegen
Kopflause behandelt wurden, keine
Hinweise auf teratogene Effekte erge-
ben haben, sollte GOLDGEIST® FORTE
nur bei strenger Indikationsstellung
angewendet werden. Bei Kleiderlaus-
oder Filzlausbefall in der Schwanger-
schaft sollte GOLDGEIST® FORTE
wegen nicht ausreichender Erfahrung
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bei groBflachiger Anwendung und mog-
licher lokaler Effekte nicht angewendet
werden.

Stillzeit: In der Stillzeit darf GOLD-
GEIST® FORTE nur bei strenger Indi-
kationsstellung angewendet werden.

. Nebenwirkungen

In seltenen Féllen koénnen lokale
Hautreizungen auftreten, vereinzelt
Juckreiz und vorlibergehende R&tung
der behandelten Stellen, sehr selten
Kontakt-Sensibilisierung. Chlorocresol
kann allergische Reaktionen hervorru-
fen.

Leichte Reizerscheinungen (Rétung,
Jucken der Haut), die bei UbermaBig
trockener und empfindlicher Haut even-
tuell auftreten kénnen, klingen rasch ab.
Méglicher Juckreiz wird auch durch den
vorherigen Saugvorgang der Kopflause
verursacht.

Bei den oben genannten leichten
Reizerscheinungen koénnen mildfetten-
de Haar- bzw. Hautpflegemittel im
Anschluss an die Behandlung verwen-
det werden.

. Wechselwirkungen mit

anderen Mitteln

Die zu behandelnden Hautstellen sollen
vorher nicht mit anderen Medikamenten
behandelt werden, da eine Wechsel-
wirkung nicht ausgeschlossen werden
kann. Uber eine Wechselwirkung mit
innerlich anzuwendenden Medika-
menten liegen keine Erkenntnisse vor.

Bei gleichzeitiger oder aufeinanderfol-
gender Anwendung von Praparaten mit
dem Wirkstoff Malathion ist eine Wir-
kungsabschwéchung der Malathion-
praparate durch Piperonylbutoxid
gegeben.

. Warnhinweise

Nicht in die Augen bringen oder im
Bereich von Augen, Nase und Mund
anwenden.

Bei mehrfacher Anwendung am glei-
chen Behandlungstag oder téglicher
Anwendung Uber mehrere Tage kann es
zu Hauttrockenheit, Juckreiz, Rétung
und vermehrter Schuppenbildung der
Kopfhaut kommen. Chlorocresol kann
allergische Reaktionen auslésen.

GOLDGEIST® FORTE, Loésung ist
brennbar. Flasche gut verschlieBen.

. Wichtigste Inkompatibilitaten

entfallt

Dosierung mit Einzel- und
Tagesgaben

siehe Punkt 11.

Art und Dauer der Anwendung
Kopfléduse:

Wichtige Voraussetzung fur eine ein-
wandfreie Wirkung von GOLDGEIST®
FORTE ist die vollstandige Benetzung
von Kopfhaut und Haaren. Deshalb soll
das trockene Haar seiner Fllle entspre-
chend mit GOLDGEIST® FORTE
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grindlich durchtrdnkt und massierend
eingerieben werden. Bei langem Haar
ist dafir der Gesamtinhalt einer
Original-Flasche (75 ml), bei kurzem
Haar etwa die Halfte erforderlich. Man
lasst die Flussigkeit mindestens 30
Minuten bis héchstens 45 Minuten ein-
wirken. AnschlieBend werden die Haare
grindlich mit warmem Wasser, wie bei
der Anwendung von Shampoo, ausge-
spllt und zur Entfernung der abgetétte-
ten Nissen mit einem feinzinkigen
Kamm ausgekdmmt.

Nach 8-12 Tagen muss zur Absiche-
rung des Behandlungserfolges eine
Kontrolle durchgefuhrt werden, um zu
ermitteln, ob bei der Anwendung von
GOLDGEIST® FORTE alle Lause und
Nissen erfasst wurden. Werden dabei
wieder L&use oder lebende Nissen
gefunden, muss die Behandlung wie-
derholt werden.

Wegen der leichten Uberwanderung der
Laduse empfiehlt es sich, samtliche
Mitglieder der Familie mit GOLD-
GEIST® FORTE zu behandeln, wenn
auch nur bei einem Lause festgestellt
wurden. Kleinkinder mit hdéchstens
25 ml behandeln und bei der
Behandlung unter Aufsicht lassen.

Behandlung bei anderen Lausearten
Filzlduse:

Man bringt reichlich GOLDGEIST®
FORTE in der oben beschriebenen
Weise auf die befallenen Stellen und
wascht nach einer halben Stunde
grindlich mit warmem Wasser ab. Auch
hier ist eine Wiederholung der
Behandlung nach 8-12 Tagen empfeh-
lenswert.

Kleiderlduse:

Verseuchte Kleidungsstiicke missen
durch geeignete Verfahren entwest wer-
den. Zur Unterstitzung dieser
MaBnahme werden die behaarten
Korperteile eine halbe Stunde lang in
der beschriebenen Weise mit GOLD-
GEIST FORTE behandelt und danach
mit warmem Wasser griindlich abgewa-
schen.

Alle Indikationen:

Kleinkinder jeweils mit hochstens 1/3
des Flascheninhalts einer Original-
Flasche (= 25 ml) behandeln und bei der
Behandlung unter Aufsicht lassen. Bei
PackungsgréBe 250 ml bitte den beige-
legten Dosierbecher verwenden.

NotfallmaBnahmen, Symptome und
Gegenmittel

Nach versehentlicher oraler Aufnahme
von GOLDGEIST® FORTE sind Er-
brechen, Benommenheit und Kopf-
schmerz beobachtet worden.

Eine besondere Empfindlichkeit ist bei
Séauglingen und Kleinkindern gegeben.

Auf Grund der Literaturdaten zu den
wirksamen Bestandteilen sind folgende
Symptome bei einer oralen Aufnahme
von groBeren Mengen zu erwarten.
Pyrethrum: Ubelkeit, Erbrechen, Blasse,
eventl. Zittern und Krampfe (T-Syn-
drom).
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Piperonylbutoxid: unbekannt, keine
Symptome bei Einzeldosis bis 50 mg.

Chlorocresol:  Ubelkeit, Erbrechen,
lokal: Irritation der Schleimhaute und
der Augen.

Diethylenglykol: Kopfschmerzen, Trun-
kenheit, Schlafrigkeit bis zur Be-
wusstlosigkeit, Magen-Darm-Stérun-
gen.

Therapie:

Da kein spezifisches Antidot besteht, ist
die Therapie vorwiegend symptoma-
tisch. Kontaminierte Haut sollte mit
Wasser und Seife gesaubert werden.
Augen und Schleimhdute sind sofort
grindlich mit lauwarmem Wasser zu
spulen.

Nach oraler Aufnahme empfiehlt sich
eine umgehende Magenentleerung
(Erbrechen, Magenspllung), anschlie-
Bend carbo medicinalis, evtl. salinische
Abflhrmittel.

Symptombezogene TherapiemaBnah-
men sind schnellstmdglich einzuleiten.
Dabei ist insbesondere der Anteil von
Diethylenglykol (40%) in der Zube-
reitung und die Anwesenheit von Tensid
(Natriumlaurylethersulfat) zu berlck-
sichtigen.

Pharmakologische und toxikolo-
gische Eigenschaften, Pharma-
kokinetik und Bioverfiigbarkeit,
soweit diese Angaben fiir die
therapeutische Verwendung
erforderlich sind.

13.1 Pharmakologie

Der insektizide Wirkstoff in GOLD-
GEIST® FORTE ist der gereinigte
Pyrethrum-Extrakt, der aus den Bliten
von Chrysanthemum cinerariaefolium L.
durch Extraktion mit n-Hexan gewon-
nen wird. Das Extraktionsmittel wird im
Lauf der Verarbeitung durch Destillation
entfernt. Fir den in GOLDGEIST®
FORTE verwendeten Extrakt werden
nur getrocknete Bliten der in Kenya
kultivierten Arten verwendet. Pyre-
thrum-Extrakt besteht aus 6 Haupt-
inhaltsstoffen, die sich in zwei Gruppen
gliedern und chemisch &hnliche Ver-
bindungen darstellen (Pyrethrin 1 und 2,
Cinerin 1 und 2, Jasmolin 1 und 2). Die
anderen wirksamen Bestandteile wirken
als Synergisten und Stabilisatoren
sowie desinfizierend bei eventueller
bakterieller Superinfektion.

GemaB § 18 Infektionsschutzgesetz als
Mittel gegen Kopflause geprift und fur
behérdlich angeordnete Entwesungen
anerkannt.

13.2 Toxikologie

Daten zur topischen Vertrdglichkeit

Mit Hilfe des offenen Epikutantestes
konnte fur GOLDGEIST® FORTE an
Gesunden bei einer Einwirkungszeit von
24 Stunden weder eine primare
Irritation noch eine allergische Reaktion
nachgewiesen werden.

Daten zur systemischen Vertrdglichkeit

akute Toxizitat:
GOLDGEIST® FORTE ist akut wenig
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toxisch. Der LD50- Wert , Ratte, oral,
betragt 30,5 ml’/kg Kérpergewicht. Die
niedrigste toxische Dosis bei der oralen
Aufnahme an der Ratte wurde mit 10,0
ml/kg Koérpergewicht festgestellt.

chronische Toxizitat

Die chronische Toxizitat von Pyrethrinen
aus dem Pyrethrum-Extrakt wurden in
einem Futterungsversuch gepriift,
wobei in einer Dosierung von 1000 ppm
bzw. 5000 ppm Pyrethrum Uber 2 Jahre
an weiBe Ratten verfuttert wurde. Bei
der niedrigeren Dosierung von 1000
ppm wurden keine Gewebeveran-
derungen festgestellt. Bei der hohen
Dosierung von 5000 ppm ergaben sich
Leberveranderungen.

Der ADI-Wert oral flr Pyrethrum wurde
von der WHO im Jahr 1972 auf 0,04
mg/kg Kérpergewicht festgelegt.

Fur den Synergisten Piperonylbutoxid
wurde ein ADI-Wert von 0,03 mg/kg KG
vorgeschlagen; der Wert wurde in 1991
durch das BGA als duldbare tégliche
Aufnahme (DTA-Wert) mit 0,03 mg/kg
KG bestatigt. (Bekanntmachung vom
21.4.1993)

Mutagenes und tumorerzeugendes
Potential

Die vorliegenden Mutagenitatspru-
fungen  fur Pyrethrum-Extrakt und
Piperonylbutoxid zeigen kein muta-
genes Potential.

Pyrethrum und Piperonylbutoxid sind
nicht mutagen im Ames-Test. Pipero-
nylbutoxid war inaktiv in Prifungen der
Chromosomenaberration in CHO-Zellen
und in Knochenmarkszellen der Ratte.
Diethylenglykol zeigte im modifizierten
Ames-Test, im CHO-Test, im CHO-
HGPRT-Test sowie in einem SCE-Test
keine Hinweise auf genotoxische oder
mutagenen Wirkung.

Reproduktionstoxikologie: — Trachtige
Ratten, die mit einer Dosis von 150
mg/kg Pyrethum-Extrakt am 6. bis 15.
Tag gefuttert wurden, zeigten keine
Missbildungen.

Diethylenglykol beeinfluBte in einem
Fatterungsversuch an Ratten mit
Dosierungen zwischen 150 und 1500
mg/kg KG weder die Reproduktion in
der Elterngeneration noch Entwicklung,
Uberleben und Wachstum der F1-
Generation.

Pharmakokinetik: Bei topischer Applika-
tion ist unter Normalbedingungen und
bei Beachtung der Dosierungsanleitung
und Anwendungshinweise mit einer
nennenswerten systemischen Verflig-
barkeit nicht zu rechnen. GOLDGEIST®
FORTE gehoért zu den sogenannten
Rinse-off-Produkten, die nach der
Anwendung ausgewaschen werden.
Eventuelle Ruckstdnde werden rasch
abgebaut.

Unterlagen zur Pharmakokinetik bei
dermaler Resorption von GOLDGEIST®
FORTE liegen nicht vor.

Sonstige Hinweise
Um Neuansteckungen zu vermeiden,

empfiehlt sich eine grindliche
Reinigung von Kammen und
Haarbilrsten. Stets eigenen Kamm
benutzen. Handticher, Leib- und

Bettwdsche sollten gewechselt und
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gewaschen werden. Die Wéasche lasst
sich durch Auskochen desinfizieren.
L&use in der Bekleidung kann man aus-
hungern, indem die Kleidungsstiicke
4 Wochen lang in einem verschlossenen
Plastikbeutel méglichst warm gelagert
werden. Die Reinigung kann auch in
einer Desinfektionsanstalt durchgefihrt
werden. Nicht waschbare, wérmebe-
standige Kleidung kann auch durch
Behandlung mit einem kraftigen
HeiBluftstrom (mind. 45°C lber 60 min)
aus einem Fon, einer Trockenhaube
oder durch einen HeiBlufttrockner
behandelt werden.

Auch eine intensive Reinigung der Ubri-
gen Gegenstande, mit denen der
Infizierte haufig in Berlhrung kommt, ist
notwendig, z.B. Schals, Mitzen, Spiel-
zeug etc.

Personen, mit denen der Infizierte
engen Kontakt hat wie Familienmit-
glieder oder Spielkameraden sollten
gleichzeitig behandelt werden, um
Ansteckung und erneute Infektion zu
vermeiden. Nichtinfizierte Personen, die
bei der Anwendung von GOLDGEIST®
FORTE helfen, sollten sich nach der
Behandlung grundlich die Hande
waschen.

Die behandelnden Personen sollen dar-
auf achten, daB GOLDGEIST® FORTE
nicht in die Augen und an die
Schleimh&ute gelangt und insbeson-
ders von Kindern nicht abgeleckt wird.

GOLDGEIST® FORTE bzw. die enthal-
tenen Pyrethrum-Wirkstoffe sind schad-
lich fur alle Kaltbliter (Lause, Flohe,
Reptilien, Fische usw.), deshalb soll es
nicht in der N&he eines Aquariums oder
Terrariums angewendet werden.

Dauer der Haltbarkeit
36 Monate

Besondere Lager- und
Aufbewahrungshinweise

GOLDGEIST® FORTE nur in der
Faltschachtel vor Licht geschltzt auf-
bewahren. Nach Anbruch der Packung
maximal drei Monate aufbewahren.
Nicht Uber 25°C lagern.

Darreichungsformen und
PackungsgroBen

Originalpackungen: Flasche mit 75 ml,
250 ml, 2 x 250 ml (Bundelpackung)
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