Prospecto: informacién para el paciente

Permetrina InfectoPharm, 50 mg/g, crema
Permetrina (25:75)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento porque
contiene informacion importante para usted.

Use este medicamento siempre exactamente como se describe en este prospecto o segun le
haya indicado su médico, farmacéutico o enfermero.

- Conserve este prospecto. Puede que necesite leerlo de nuevo.

- ¢Tiene mas preguntas? Entonces, pdngase en contacto con su farmacéutico.

- ¢Experimenta alguno de los efectos secundarios mencionados en la seccién 4? :O
experimenta un efecto secundario que no esta en este prospecto? Entonces, pdngase
en contacto con su médico, farmacéutico o enfermero.

- ¢Su problema no mejora o incluso empeora? Entonces, péngase en contacto con su
médico.

Contenido de este prospecto

¢Qué es Permetrina InfectoPharm y para qué se utiliza este medicamento?
¢Cuando no debe usar este medicamento o debe tener especial cuidado?
¢Como se usa este medicamento?

Posibles efectos secundarios

¢Coémo se conserva este medicamento?

Contenido del envase e informacion adicional
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¢Qué es Permetrina InfectoPharm y para qué se utiliza este medicamento?
El principio activo de Permetrina InfectoPharm es permetrina.

La permetrina pertenece a un grupo de medicamentos llamados piretroides. Son medicamentos
antiparasitarios.

Este medicamento se utiliza para el tratamiento de la sarna (acaro de la picazédn) en adultos,
adolescentes y niflos de al menos 2 meses de edad. La sarna es una enfermedad de la piel.

2. ¢Cuando no debe usar este medicamento o debe tener especial cuidado?

¢Cuando no debe usar este medicamento?
- Es alérgico a la permetrina, otras piretrinas o a alguno de los otros componentes de
este medicamento. Puede encontrar estos componentes en la seccién 6 de este
prospecto.

¢Cuando debe tener especial cuidado con este medicamento?

Consulte a su médico o farmacéutico antes de usar este medicamento.
- ¢Esta tratando a bebés? Lea la seccidn “Nifios de hasta 23 meses de edad”.
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- Si tiene una alergia conocida a los crisantemos u otras plantas de la familia de las
Asteraceae (Compuestas), solo debe usar este medicamento después de consultar a
su médico.

Advertencia
iSolo para uso cutaneo! No ingiera este medicamento.

La crema puede causar irritacion en la conjuntiva del ojo. Asegurese de que este medicamento
no entre en contacto con los o0jos o las membranas mucosas (en la nariz 0 garganta, o en el pene
o la vagina), o con heridas abiertas. ¢ Ocurri6 esto? Enjuague el drea inmediatamente con agua.

Se aconseja a las personas que trabajan en el cuidado de la salud y usan permetrina que usen
guantes.

Este medicamento es perjudicial para todo tipo de insectos y gatos. También es perjudicial para
los animales acuaticos, como los peces. Asegurese de que este medicamento no entre en
contacto con estos animales. También asegurese de que este medicamento no entre en una
pecera (acuario) o en un recipiente con insectos o reptiles (terrario).

Este medicamento puede empeorar los sintomas del asma o el eccema.

Nifios de hasta 23 meses de edad

No use este medicamento en recién nacidos y bebés menores de 2 meses, a menos que su
médico lo indique. No hay suficiente experiencia en bebés y nifios pequefos. El tratamiento solo
debe administrarse a nifios de hasta 23 meses bajo estricta supervisién médica.

¢Estd usando otros medicamentos?
¢Estd usando otros medicamentos ademas de Permetrina InfectoPharm, los ha usado
recientemente o planea usarlos pronto? Informe a su médico o farmacéutico.

Embarazo y lactancia
:Estd embarazada, cree que podria estarlo, planea quedar embarazada o estd amamantando?
Consulte a su médico antes de usar este medicamento.

Algunos datos sobre el uso de permetrina en mujeres embarazadas indican que no es perjudicial.
Sin embargo, por seguridad, es preferible no usar este medicamento durante el embarazo.
Hagalo solo si su médico se lo aconseja.

La permetrina, el principio activo de este medicamento, puede pasar a la leche materna. Por
seguridad, no debe amamantar durante cinco dias después de usar este medicamento.

Permetrina InfectoPharm contiene parafinas

¢Usa productos de latex (como condones, pesarios) al mismo tiempo que este medicamento?
Los excipientes en la crema pueden hacer que los productos de latex funcionen peor. Esto puede
hacer que los productos de latex sean menos confiables.

Permetrina InfectoPharm contiene alcohol cetostearilico y acido sérbico
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El alcohol cetostearilico y el cido sérbico pueden causar reacciones cutaneas en esa area (como
una erupcion cutanea con picazén (dermatitis de contacto)).

3. ¢COmo usa este medicamento?
Use este medicamento siempre exactamente como su médico le ha indicado. ¢ Tiene dudas sobre
el uso correcto? Entonces, péngase en contacto con su médico o farmacéutico.

Aplique cuidadosamente una capa delgada de crema sobre la piel (ver “sCémo y cuéndo usa este
medicamento?”)

Adultos y adolescentes mayores de 12 afios

Aplique un méximo de 30 g de crema (es lo mismo que 1tubo de 30 g o ¥2 tubo de 60 g)

Nifios de 6 a 12 afios
Aplique un méximo de 15 g de crema (es lo mismo que %2 tubo de 30 g o ¥ tubo de 60 g)

Nifos de 2 meses a 5 afios
Aplique hasta 7,5 g de crema (es lo mismo que 4 tubo de 30 g o ¥s tubo de 60 g)

Recién nacidos y lactantes menores de 2 meses
Hay pocos datos disponibles en este grupo de edad y no se puede aconsejar una dosis (ver
también “Advertencias y precauciones”).

La explicacién anterior es una estimacion. La dosis puede ajustarse. Esto depende de cuanto
necesita el paciente y del tamafo del cuerpo. Por ejemplo, algunos adultos pueden necesitar mas
crema. Si se tratan la cara, las orejas o el cuero cabelludo, se puede usar mas crema.

¢Cdémo y cuando usa este medicamento?

Este medicamento es solo para uso en la piel (cutaneo).

Asegurese de que la crema no entre en sus ojos. Tampoco deje que entre en contacto con las
membranas mucosas (en la nariz o garganta, o en el pene o la vagina) o con heridas abiertas.
¢Ocurre esto accidentalmente? Enjuague bien con agua.

Los adultos deben aplicar la crema en todo el cuerpo, incluyendo el cuello, el interior de las
manos y debajo de los pies. No es necesario en la cabeza y la cara, excepto si estas areas estan
afectadas por sarna (acaros de la picazén). Al usar la crema, las &reas entre los dedos de las
manos y los pies (también debajo de las ufias de las manos y los pies), las mufiecas, los codos, las
axilas, el area exterior del pene o la vagina y las nalgas deben estar bien cubiertas.

Nifios

Los nifos deben aplicar la crema bien por todo el cuerpo. Esto también debe hacerse en el
interior de las manos, debajo de los pies, el cuello, la cara, las orejas y el cuero cabelludo. Las
areas de la piel alrededor de la boca (porque la crema puede ser lamida) y los ojos deben dejarse
libres.

Asegurese de que su hijo no lama la crema de las manos. Si es necesario, los nifios deben usar
guantes. No hay suficiente experiencia con este medicamento en bebés y nifios pequenos. Por lo
tanto, el tratamiento de nifios menores de 23 meses solo debe realizarse bajo la supervision de
un profesional de la salud.
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Personas mayores

Los pacientes mayores (mayores de 65 afios) deben usar la crema de la misma manera que los
adultos. Ademas, también deben tratarse la cara, las orejas y el cuero cabelludo. Asegurese de
que la crema no se aplique en la piel alrededor de los ojos.

¢Cuanto tiempo debe usar este medicamento?

Por lo general, es suficiente usar este medicamento una vez.

Deje la crema en la piel de 8 a 14 horas, por ejemplo, mientras duerme. No se bare, no se duche
ni se lave durante este periodo. Esto no debe hacerse porque el tratamiento podria no funcionar.
¢Debe lavar sus manos durante este periodo por alguna excepcién? Aplique la crema
nuevamente en sus manos y mufiecas. Esto también se aplica si debe lavar otras partes de la piel
tratada (nalgas, el exterior del pene o la vagina).

Después de 8 a 14 horas, duchese o lave su piel con agua y jabon.

Si sigue estas instrucciones, generalmente es suficiente usar este medicamento una vez para un
buen tratamiento. A veces es posible que una infeccién no desaparezca completamente o vuelva
a aparecer. Considere entonces realizar otro tratamiento, de 7 a 14 dias después del primer
tratamiento.

¢En qué mas debe prestar atencion?

Cualquiera que haya estado en contacto con usted debe visitar a un médico lo antes posible.
Esto se aplica especialmente a sus familiares y parejas. El médico decidira si estas personas
también deben ser tratadas.

:Las personas infectadas con las que ha tenido contacto no son tratadas lo suficientemente
rapido? Entonces es posible que lo vuelvan a infectar con sarna.

También debe

. mantener sus ufias cortas y bien limpias

. cambiar la ropa, la ropa de cama y las toallas todos los dias, durante 4 dias.
Lavelos a una temperatura de al menos 60 °C

. guardar articulos que no pueda lavar a una temperatura de al menos 60 °C
(como ropa exterior) durante unos dias en una bolsa de plastico cerrada

. aspirar bien las alfombras y los muebles tapizados

¢Cree que este medicamento actia demasiado fuerte o demasiado débil? Entonces, péngase en
contacto con su médico o farmacéutico.

¢Ha usado demasiado de este medicamento?

No se preocupe por la sobredosis si aplica este medicamento en el exterior de su cuerpo.
é¢Ingiere la crema accidental o intencionadamente? Entonces, pdngase en contacto con un
médico lo antes posible. El médico decidira qué debe hacerse.

¢Olvidé usar este medicamento?
Use la crema tan pronto como sea posible si lo ha olvidado.

Si deja de usar este medicamento
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Por lo general, es suficiente usar este medicamento una vez. ;Le ha aconsejado su médico volver
a usar la crema? Entonces, siga las instrucciones del médico. De lo contrario, puede que no se
recupere completamente.

¢Tiene mas preguntas sobre el uso de este medicamento? Entonces, péngase en contacto con
su médico o farmacéutico.

4, Posibles efectos secundarios
Como cualquier medicamento, este medicamento también puede tener efectos secundarios. No
todos los experimentan.

iPongase en contacto inmediatamente con un médico en caso de reacciones de
hipersensibilidad graves! Entonces, no debe usar mas este medicamento.

Frecuente (ocurre en menos de 1 de cada 10 usuarios)

Picazén (prurito), piel roja o sensaciones en la piel (parestesia) como una sensacion de
hormigueo, pinchazo o ardor en la piel. Estas molestias también pueden ocurrir debido a la
enfermedad misma.

Se recomiendan cremas hidratantes y aceites de bafio como tratamiento de seguimiento para la
piel seca. La picazdn y el sarpullido (eccema post-sarna) pueden persistir hasta cuatro semanas
después del final del tratamiento. Esto se debe a una reaccién a los acaros de la sarna muertos.
¢Cree que todavia estéa infectado después de usar este medicamento? Entonces, pdngase en
contacto con su médico antes de volver a usar este medicamento.

Rara vez (ocurre en menos de 1 de cada 1,000 usuarios) El dolor de cabeza ocurre raramente.

Muy raramente (ocurre en menos de 1 de cada 10,000 usuarios)

Muy raramente se han reportado lesiones cutaneas (excoriaciones), inflamacion de los foliculos
pilosos (foliculitis) y aclaramiento de la piel en el momento en que se uso6 este medicamento.
Personas sensibles/alérgicas han informado que tuvieron dificultad para respirar en el momento
en que se usaron sustancias del grupo de las piretrinas.

No conocido (no puede determinarse con los datos disponibles)

Es posible que experimente reacciones alérgicas en la piel (reacciones alérgicas de contacto).
Esto incluye sintomas como picazén, piel roja, ampollas o urticaria. Estas reacciones también
pueden extenderse fuera del area tratada de la piel. También puede sentir nduseas. No se ha
reportado vomito después del uso de este medicamento. Sin embargo, es un efecto secundario
conocido de otros medicamentos que contienen permetrina.

Notificacién de efectos secundarios

Si experimenta efectos secundarios, comuniquese con su médico o farmacéutico. Esto también
se aplica a los efectos secundarios que no se mencionan en este prospecto. También puede
informar los efectos secundarios a través del Centro de Efectos Secundarios de los Paises Bajos
Lareb, sitio web: www.lareb.nl. Al informar los efectos secundarios, nos ayuda a obtener mas
informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. ¢Coémo debe almacenar este medicamento?
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Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No use este medicamento después de la fecha de caducidad. Esta se encuentra en el tubo y el
embalaje exterior después de EXP. Se indica un mes y un afo. El Ultimo dia de ese mes es la fecha
de caducidad.

No hay condiciones especiales de almacenamiento para este medicamento.
Este medicamento debe usarse dentro de los tres meses posteriores a la primera apertura del
tubo.

No tire los medicamentos por el desague o el inodoro y no los deseche en la basura. Pregunte a
su farmacéutico qué hacer con los medicamentos que ya no usa. Si elimina los medicamentos de
manera adecuada, se destruyen correctamente y no llegan al medio ambiente.

La permetrina es muy toxica para los animales que viven en el agua, en el suelo y sobre el suelo.
Por lo tanto, es importante que este medicamento no entre en contacto con peceras (acuarios) y
recipientes donde vivan insectos y reptiles (terrarios). Asegurese también de que este
medicamento no entre en contacto (incluso si esta en la piel) con animales sin columna vertebral,
especialmente insectos.

6. Contenido del envase e informacién adicional ¢ Qué sustancias contiene este
medicamento?

- La sustancia activa en este medicamento es permetrina.
1 g de crema contiene 50 mg de permetrina (25:75).

- Los otros ingredientes en este medicamento son alcohol cetostearilico (tipo A),
emulsionante, parafina liquida, parafina blanca suave, acido sérbico y agua purificada.

¢Coémo es Permetrina InfectoPharm y qué contiene un envase?

Permetrina InfectoPharm es una crema blanca y suave.

Permetrina InfectoPharm esta disponible en envases de 30 g y 60 g de crema.
Es posible que no se comercialicen todos los tamarfios de envase mencionados.

Titular de la autorizacion de comercializacién y fabricante
INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH Von-Humboldt-Strasse 1
64646 Heppenheim Alemania

Para obtener toda la informacion relacionada con este medicamento, pédngase en contacto con
su médico o farmacéutico (y enfermero). Si lo desea, también puede ponerse en contacto con el
representante local del titular de la autorizacién de comercializacién:

Eureco-Pharma B.V.

Boelewerf 2

2987 VD Ridderkerk Paises Bajos

Registrado en el registro bajo: RVG 127560

Este medicamento esta registrado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo
bajo los siguientes nombres:
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Dinamarca: Perxine
Finlandia: ~ Perxine 50 mg/g emulsiovoide Alemania: Permethrin Infectopharm 50 mg/g
Creme ltalia: InfectoScab

Paises Bajos: Permetrine InfectoPharm, 50 mg/g, créme Noruega: Perxine
Portugal: InfectoScab

Este prospecto fue aprobado por ultima vez en septiembre de 2024.
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