VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Etono 20 mg/g ihopuikko

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NI1IDEN MAARAT
Tripelennamiinihydrokloridi 20 mg/g.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan
1 g siséltdd propyleeniglykolia (E 1520) 715 mg.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Thopuikko.

Valmisteen kuvaus: kierrettdvé puikko, valkoinen, kiinted massa.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Hyonteisten pistot ja puremat.

Etono on tarkoitettu aikuisten ja véhintdédn 2-vuotiaiden lasten ja nuorten hoitoon.

4.2 Annostus ja antotapa

Hierotaan kevyesti thoon. Tarvittaessa valmistetta voi levittdé lisid enintdén 3 kertaa pdivéssa.

Valmistetta saa kéyttd vain pienelle alueelle (korkeintaan kimmenen suuruiselle) ja lyhytkestoisesti
(enintdén 10 péivén ajan).

Pediatriset potilaat
Valmistetta ei pidd kdyttdd alle 2-vuotiaiden lasten hoitoon (ks. kohta 4.3).

Hoidettaessa 2—6-vuotiaita lapsia, valmisteen kdytdssd on noudatettava varovaisuutta (ks. kohta 4.4).

Antotapa
Iholle. Valmistetta hierotaan kevyesti thoon vain hoidettavalle alueelle. Valmistetta ei saa levittdd avoimiin

haavoihin (ks. kohta 4.4).
4.3 Vasta-aiheet

Kayttd laajoille ihoalueille ja leesioihin, joita ympérdiva iho on tulehtunut. Vetistdva ja/tai rakkulainen
ihottuma. Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Alle 2-vuotiaat lapset.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet



Jos kutina jatkuu tai pahenee, valmisteen kiytto on lopetettava.

Paikallisesti kdytetylld antihistamimnilla voi olla herkistdva vaikutus.

Systeemisten vaikutusten vilttimiseksi valmistetta ei pidd levittdd avoimiin haavoihin.

Valmiste sisdltdd 715 mg/g propyleeniglykolia (E 1520). Propyleeniglykoli saattaa aiheuttaa ihodrsytysta.
Pediatriset potilaat

Varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa 2—6-vuotiaita lapsia, silld vaikka imeytyminen on vahiistd,
sedatiivisia ja antikolinergisid vaikutuksia voi ilmeta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden 1iikevalmisteiden kanssa s ekd muut yhteis vaikutukset
Ei tiedossa.
4.6 Hedelmiillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus
Raskauden aikaisia vaikutuksia eiole odotettavissa, silld tripelennamiinin systeeminen altistus on
merkityksetontd. Etono-valmistetta voi kdyttda raskauden aikana.

Imetys

Tripelennamiini saattaa erittyd ihmisen rintamaitoon, mutta Etono-valmisteen normaaleita hoitoannoksia
kaytettidessd eiole odotettavissa vaikutuksia vastasyntyneisiin/imevaisiin, silli tripelennamiinin systeeminen
altistus rintaruokkivalle naiselle on merkitykseton. Etono-valmistetta voi kdyttida rintaruokinnan aikana.

Hedelmillisyys
Etono-valmisteen vaikutuksesta hedelmillisyyteen eiole tietoja.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Etonolla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Joskus voi ilmeté yliherkkyysreaktioita.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkeéé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia

pyydetéén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus
Oireet ja 1oydokset

Téhén ladkemuotoon ei odoteta littyvin akuutteja myrkytyksid, silld yliannostus on epdtodenndkdinen, jos
valmistetta kdytetadn ohjeen mukaan.



http://www.fimea.fi/

Systeemisen myrkytyksen yhteydessa ilmenevid tripelennamiinihydrokloridin yliannostuksen oireita voivat
olla letargia, kithtymys, sekavuus, tinnitus, nddn himértyminen, mustuaisten laajeneminen, kuiva suu,
punoitus, kuume, vapina, unettomuus ja aistiharhat.

Hoito

Alentuneen tajunnantason tai muiden oireiden tukihoito.
Aktiivihiilen anto voi olla aiheellista, etenkin pian valmisteen nauttimisen jilkeen.

5. FARMAKOLOGISET TIEDOT

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Kutinaa lievittdvit lddkeaineet, sis. Antihistamiinit, puudutteet ym.,
paikallisesti kdytettdvit antihistamiinit. ATC koodi: D04AA04.

Tripelennamiinihydrokloridi on H;-reseptoriantagonisti, joka heikentéé histamiinireaktiota palautuvalla
reseptorisalpauksella. Tdmédn seurauksena histamiinivaikutukset kuten siledlihassupistus ja kapillaarien
lapédisevyyden lisddntyminen vdhenevit. Iholle annosteltuna tripelennamiinihydrokloridin vaikutuksen
kannalta tirkeitd ovat ihon kapillaareihin kohdistuva vaikutus ja paikallispuudutevaikutus.

5.2 Farmakokinetiikka

Suun kautta tapahtuvassa annostelussa tripelennamiinihydrokloridi metaboloituu Idhes tiysin ja eliminoituu
virtsaan.

Ime inen
Terveelle iholle tapahtuvan annostelun jilkeen ei virtsassa tavata tripelennamiinia eikd sen metaboliitteja.
Virtsassa tavattiin hiukan tripelennamiinia vain vaurioituneelle iholle tapahtuneen annostelun jilkeen.

Imeytyneen lidkeaineen mééra oli karkeasti verrannollinen ihoon hieromisen kestoon. Systeemisid
haittavaikutuksia ei esiintynyt ellei vaurioituneen ihon osuus ollut yli 25% ruumiin pinta-alasta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Propyleeniglykoli (E 1520), natriumstearaatti, puhdistettu vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Siilytys

Sailyta alle 25°C, dla sdilytd kylmassa. Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Polypropyleeninen kierrettdva hylsy, pakattu pahvikoteloon.
5,70 g.



6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Kayttimiton ladkevalmiste tai jidte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
ACO HUD NORDIC AB

Box 622

SE-194 26 Upplands Vésby

Ruotsi

8. MYYNTILUVAN NUMERO

9252

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

5.3.1986/27.7.1995/27.10.2000/15.03.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
9.10.2022



PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Etono 20 mg/g kutant stift

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Tripelennaminhydroklorid 20 mg/g

Hjilpamne med kénd effekt
1 g innehaller 715 mg propylenglykol (E 1520).

For fullsténdig forteckning dver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Kutant stift

Produktbeskrivning: vridbart stift, fast vit massa.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Insektsstick och -bett

Etono dr avsett for vuxna, ungdomar och barn frén 2 ar.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Gnid latt pa huden. Vid behov kan produkten aterappliceras upp till 3 ginger om dagen.

Produkten ska endast anvidndas pa ett litet omrade (upp till en handflatas storlek) och under en kort tid (upp

till 10 dagar).

Pediatrisk population
Produkten ska inte anvindas till barn under 2 ar (se avsnitt 4.3).

lakttag forsiktighet vid anvindning hos barn i &ldrarna 2 till 6 ar (se avsnitt 4.4).

Administreringssétt
Kutan anvidndning. Produkten gnids [itt in i huden endast pa det omrdde som ska behandlas. Produkten ska
inte appliceras pa Oppna sar (se avsnitt 4.4).

4.3 Kontraindikationer

Anvindning pd stora hudomraden och vid inflammerad hud i bettomrddet. Vitskande eksem eller eksem med
bldsor. Overkidnslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpdmne som anges i avsnitt 6.1.

Barnunder tva ar



44 Varningar och forsiktighet

Avbryt anvindning om klidan kvarstér eller forvérras.

Topikalt applicerade antihistaminer kan ha sensibiliserande effekt.

Produkten ska ej appliceras pd skadad hud for att undvika systemiska effekter.

Produkten innehaller 715 mg/g propylenglykol (E 1520). Propylenglykol kan orsaka hudirritation.
Pediatrisk population

lakttag forsiktighet vid behandling av barni aldern 2-6 ér, d& sedativa och antikolinergiska effekter kan
forekomma trots att absorptionen ar begransad.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Ej kdnda.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Inga effekter forvintas under graviditet eftersom systemexponering av tripelennamin &r forsumbar. Etono
kan anvidndas under graviditet.

Amning

Tripelennamin kan utsondras i brostmjolk men vid terapeutiska doser av Etono forvéntas inga effekter pa
ammade nyfodda/spadbarn, eftersom systemexponering hos den ammande kvinnan av tripelennamin &r
forsumbar. Etono kan anvindas under amning.

Fertilitet
Data pa Etonos paverkan pa fertiliteten saknas.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner

Etono har ingen eller forsumbar effekt pd formégan att framfora fordon och anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Overkinslighetsreaktioner kan ibland forekomma.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att

kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhdllande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstinkt biverkning till.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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49 Overdosering
Tecken och symptom

Akut forgiftning &r inte forvintat med detta likemedel, d& dverdosering ar osannolik om produkten anvands
enligt instruktionerna.




Vid systemisk forgiftning kan symtom pa en 6verdos av tripelennaminhydroklorid inkludera letargi,
agitation, forvirring, tinnitus, dimsyn, stora pupiller, muntorrhet, rodnad, feber, skakningar, somnsvarigheter
och hallucinationer.

Vard

Stodjande atgirder vid nedsatt medvetande eller andra symptom.

Administrering av aktivt kol kan vara lampligt, sérskilt i ndra anslutning till intag.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: kladstillande medel, inkl. antihistaminer, anestetika etc., antihistaminer for
utvértes bruk. ATC-kod: DO4AAO4.

Tripelennaminhydroklorid ar en H1-receptorantagonist som ddmpar histaminsvaret genom reversibel
receptorblockad. Som ett resultat reduceras histamineffekter saisom sammandragning av glatt muskulatur och
okad kapillirpermeabilitet. Vid administrering pa huden ar effekten pa hudens kapilldrer och den
lokalanestetiska effekten viktiga for effekten av tripelennaminhydroklorid.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral administrering metaboliseras tripelennaminhydroklorid néstan fullstdndigt och elimineras i urinen.

Absorption
Ingen tripelennamin eller dess metaboliter atervinns i urinen efter administrering pa frisk hud.

En del tripelennamin hittades i urinen forst efter administrering till den skadade huden. Den absorberade
méngden var ungefir proportionell mot appliceringstiden. Det fanns inga systemiska biverkningar sévida inte
den drabbade huden stod for mer dn 25 % av kroppsytan.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Propylenglykol (E 1520), natriumstearat, renat vatten.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C i skydd mot kyla. Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Vridhylsa av polypropen, forpackad i en kartong.
5,70 g.



6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

ACO HUD NORDIC AB

Box 622

SE-194 26 Upplands Visby

Sverige

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

9252

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
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