Folheto informativo: informagéo para o paciente

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

Leia atentamente todo o folheto antes de comecar a usar este medicamento, pois contém
informagdes importantes para si.

Use este medicamento sempre exatamente como descrito neste folheto ou conforme indicado
pelo seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Guarde este folheto. Pode ser necessario |é-lo novamente mais tarde.

- Tem mais perguntas? Entre em contato com o seu farmacéutico.

- Se tiver algum dos efeitos secundarios mencionados na secgao 4, ou se tiver algum
efeito secundario que ndo esteja mencionado neste folheto, entre em contato com o
seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Se a sua condi¢do nao melhorar ou piorar, entre em contato com o seu médico.

Conteudo deste folheto

O que é Permetrina InfectoPharm e para que € utilizado este medicamento?
Quando ndo deve usar este medicamento ou deve ter cuidado especial?
Como usar este medicamento?

Possiveis efeitos secundarios

Como armazenar este medicamento?

Conteudo da embalagem e outras informacdes
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O que é Permetrina InfectoPharm e para que é utilizado este medicamento?
A substancia ativa em Permetrina InfectoPharm é permetrina.

Permetrina pertence a um grupo de medicamentos chamados piretroides. Estes séo
medicamentos antiparasitarios.

Este medicamento € usado para o tratamento de sarna (acaro da coceira) em adultos,
adolescentes e criangas com pelo menos 2 meses de idade. A sarna € uma doenca de pele.

2. Quando vocé nado deve usar este medicamento ou deve ter cuidado extra?

Quando vocé nao deve usar este medicamento?
- Vocé é alérgico a permetrina, outros piretréides ou a qualquer um dos outros
componentes deste medicamento. Vocé pode encontrar esses componentes na se¢ao
6 desta bula.

Quando vocé deve ter cuidado extra com este medicamento?
Consulte seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento.
- Esté tratando bebés? Entdo leia a se¢do “Criangas com idade até 23 meses”.
- Se vocé tem alergia conhecida a crisantemos ou outras plantas da familia Asteraceae
(Compositae) - vocé s6 deve usar este medicamento apds consultar seu médico.
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Aviso
Apenas para uso cutaneo! Nao engula este medicamento.

O creme pode causar irritagdo na conjuntiva do olho. Certifique-se de que este medicamento
n3o entre em contato com os olhos ou mucosas (no nariz ou garganta, ou no pénis ou vagina), ou
com feridas abertas. Se isso acontecer, lave a area imediatamente com agua.

Profissionais de salde que usam permetrina sdo aconselhados a usar luvas.

Este medicamento é prejudicial para todos os tipos de insetos e gatos. Também é prejudicial
para animais aquaticos, como peixes. Certifique-se de que este medicamento ndo entre em
contato com esses animais. Também certifique-se de que este medicamento ndo entre em um
aquario ou em um terrario com insetos ou répteis.

Este medicamento pode piorar os sintomas de asma ou eczema.

Criangas com idade até 23 meses

Nao use este medicamento em recém-nascidos e bebés com menos de 2 meses, a menos que
seu médico diga. Nao ha experiéncia suficiente em bebés e criangas pequenas. O tratamento sé
deve ser administrado a criangas até 23 meses sob supervisdo médica rigorosa.

Vocé esta usando outros medicamentos?
Vocé esta usando outros medicamentos além de Permetrina InfectoPharm, usou recentemente
ou planeja usar em breve? Informe seu médico ou farmacéutico.

Gravidez e amamentacao
Vocé estéa gravida, acha que esté gravida, planeja engravidar ou estd amamentando? Entdo, entre
em contato com seu médico antes de usar este medicamento.

Alguns dados sobre 0 uso de permetrina em mulheres gravidas mostram que nao é prejudicial.
No entanto, para seguranga, prefira ndo usar este medicamento durante a gravidez. Faga isso
apenas se seu médico aconselhar.

A permetrina, a substancia ativa neste medicamento, pode passar para o leite materno. Por
seguranga, nao deve amamentar durante cinco dias apds o uso deste medicamento.

Permetrina InfectoPharm contém parafinas

Vocé usa produtos de latex (como preservativos, diafragmas) ao mesmo tempo que este
medicamento? Os excipientes no creme podem fazer com que os produtos de latex funcionem
pior. Isso pode tornar os produtos de latex menos confiaveis.

Permetrina InfectoPharm contém alcool cetostearilico e acido sérbico
O élcool cetostearilico e o0 4cido sérbico podem causar reagées cutaneas no local (como uma
erupgao cutanea com coceira (dermatite de contato)).

3. Como usar este medicamento?
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Use este medicamento sempre exatamente como seu médico Ihe indicou. Tem duvidas sobre o
uso correto? Entre em contato com seu médico ou farmacéutico.

Aplique cuidadosamente uma camada fina de creme na pele (veja “Como e quando usar este
medicamento?”)

Adultos e adolescentes com mais de 12 anos

Aplique no méaximo 30 g de creme (€ o mesmo que 1tubo de 30 g ou %2 tubo de 60 g)

Criangas de 6 a 12 anos
Aplique no méaximo 15 g de creme (¢ o mesmo que %2 tubo de 30 g ou Y4 tubo de 60 g)

Criangas de 2 meses a 5 anos
Aplique até 7,5 g de creme (€ o mesmo que %2 tubo de 30 g ou s tubo de 60 g)

Recém-nascidos e lactentes com menos de 2 meses
Ha poucos dados disponiveis para este grupo etério e ndo pode ser aconselhada uma dose (veja
também “Adverténcias e precaucdes”).

A explicagdo acima € uma estimativa. A dose pode ser ajustada. Isso depende de quanto o
paciente precisa e do tamanho do corpo. Por exemplo, alguns adultos podem precisar de mais
creme. Se o rosto, as orelhas ou o couro cabeludo forem tratados, pode ser usado mais creme.

Como e quando usar este medicamento?

Este medicamento é apenas para uso na pele (cutaneo).

Certifique-se de que o creme nao entre em seus olhos. Também nao deixe entrar em contato
com mucosas (no nariz ou garganta, ou no pénis ou vagina) ou com feridas abertas. Isso
aconteceu acidentalmente? Enxague bem com agua.

Os adultos devem aplicar o creme em todo o corpo, incluindo o pescogo, a parte interna das
maos e a planta dos pés. A cabeca e o rosto ndo precisam, exceto se essas areas estiverem
afetadas por sarna (4caros da coceira). Ao usar o creme, as areas entre os dedos das méos e dos
pés (também sob as unhas das méos e dos pés), os pulsos, cotovelos, axilas, a rea externa do
pénis ou vagina e as nadegas devem ser bem cobertas.

Criangas

As criancgas devem espalhar bem o creme por todo o corpo. Isso deve incluir a parte interna das
maos, a planta dos pés, o pescoco, o rosto, as orelhas e o couro cabeludo. As areas da pele ao
redor da boca (porque o creme pode ser lambido) e os olhos devem ser deixadas livres.
Certifique-se de que seu filho ndo lamba o creme das maos. Se necessario, as criangas devem
usar luvas. Nao ha experiéncia suficiente com este medicamento em bebés e criangas pequenas.
Portanto, o tratamento de criangas até 23 meses deve ser feito apenas com a presenga de um
profissional de saude.

|dosos

Pacientes idosos (acima de 65 anos) devem usar o creme da mesma forma que os adultos. Além
disso, o rosto, as orelhas e o couro cabeludo também devem ser tratados. Certifique-se de que o
creme nao seja aplicado na pele ao redor dos olhos.
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Por quanto tempo vocé deve usar este medicamento?

Geralmente, é suficiente usar este medicamento uma vez.

Deixe o creme na pele por 8 a 14 horas, por exemplo, enquanto dorme. Nao tome banho, ndo se
duche e ndo se lave durante este periodo. Isso ndo deve ser feito porque o tratamento pode ndo
funcionar. Precisa lavar as maos durante este periodo? Aplique o creme novamente nas maos e
pulsos. Isso também se aplica se precisar lavar outras partes da pele tratada (nddegas, a parte
externa do pénis ou vagina).

Apds 8 a 14 horas, tome um banho ou lave a pele com dgua e sabao.

Se seguir estas instrugdes, geralmente é suficiente usar este medicamento uma vez para um
bom tratamento. As vezes, é possivel que uma infec¢do ndo desaparegca completamente ou
retorne. Considere entdo fazer mais um tratamento, 7 a 14 dias apds o primeiro tratamento.

O que mais vocé deve considerar?

Todos que entram em contato com vocé devem visitar um médico o mais rapido possivel. Isso se
aplica especialmente aos seus familiares e parceiros. O médico decidira se essas pessoas
também devem ser tratadas.

As pessoas infectadas com quem vocé teve contato ndo sao tratadas rapidamente o suficiente?
Entdo é possivel que elas o infectem novamente com sarna.

Vocé também deve

. manter as unhas curtas e bem limpas

. trocar roupas, roupas de cama e toalhas todos os dias, durante 4 dias. Lave-as a
uma temperatura minima de 60 °C

. guardar artigos que ndo podem ser lavados a uma temperatura minima de 60 °C
(como roupas de cima) por alguns dias em um saco plastico fechado

. aspirar bem tapetes e moveis estofados

Acha que este medicamento estda a funcionar muito forte ou muito fraco? Entdo, entre em
contato com o seu médico ou farmacéutico.

Usou demasiado deste medicamento?

Nao se preocupe com a sobredosagem se aplicar este medicamento na parte externa do corpo.
Engoliu o creme acidentalmente ou de propdsito? Entdo, entre em contato com um médico o
mais rapido possivel. O médico decidird o que deve ser feito.

Esqueceu-se de usar este medicamento?
Use o creme assim que possivel se se esqueceu.

Se parar de usar este medicamento

Normalmente, basta usar este medicamento uma vez. O seu médico aconselhou a usar o creme
novamente? Entdo, siga as instru¢ées do médico. Caso contrario, pode ndo ficar completamente
curado.

Tem mais perguntas sobre o uso deste medicamento? Entdo, entre em contato com o seu
médico ou farmacéutico.
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4, Possiveis efeitos secundarios
Como qualquer medicamento, este medicamento também pode ter efeitos secundarios. Nem
todos os utilizadores os experienciam.

Entre em contato imediatamente com um médico em caso de rea¢des de hipersensibilidade
graves! Entdo, ndo deve mais usar este medicamento.

Frequentemente (ocorre em menos de 1 em cada 10 utilizadores)

Comichao (prurido), pele vermelha ou sensacées na pele (parestesia) como uma sensacéo de
formigueiro, picada ou ardor na pele. Estas queixas também podem ocorrer devido a prépria
doenca.

Cremes hidratantes e 6leos de banho sao recomendados como tratamento de seguimento para
pele seca. A comich3o e a erupgdo cutanea (eczema apds sarna) podem persistir até quatro
semanas apos o término do tratamento. Isto deve-se a uma reagdo aos acaros da sarna mortos.
Acha que ainda estd infetado apds usar este medicamento? Entéo, entre em contato com o seu
médico antes de usar este medicamento novamente.

Raramente (ocorre em menos de 1em cada 1.000 utilizadores) A dor de cabega ocorre
raramente.

Muito raramente (ocorre em menos de 1 em cada 10.000 utilizadores)

Muito raramente foram relatadas lesdes cutaneas (excoriagdes), inflamagao dos foliculos pilosos
(foliculite) e clareamento da pele no momento em que este medicamento foi usado.

Pessoas sensiveis/alérgicas relataram dificuldade em respirar no momento em que substancias
do grupo das piretrinas foram usadas.

Desconhecido (ndo pode ser determinado com os dados disponiveis)

E possivel que vocé tenha reacdes alérgicas na pele (reagdes alérgicas de contato). Isso inclui
sintomas como coceira, pele vermelha, bolhas ou urticéaria. Essas reagdes também podem se
espalhar para além da drea tratada da pele. Vocé também pode sentir nduseas. Vémito nao foi
relatado apds o uso deste medicamento. No entanto, é um efeito colateral conhecido de outros
medicamentos que contém permetrina.

Relatar efeitos colaterais

Se vocé tiver efeitos colaterais, entre em contato com seu médico ou farmacéutico. Isso
também se aplica a efeitos colaterais que ndo estdo neste folheto. Vocé também pode relatar
efeitos colaterais através do Centro Holandés de Efeitos Colaterais Lareb, site: www.lareb.nl. Ao
relatar efeitos colaterais, vocé nos ajuda a obter mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.

5. Como armazenar este medicamento?
Mantenha fora da vista e do alcance das criangas.

Nao use este medicamento apds a data de validade. Vocé encontrara isso no tubo e na
embalagem externa ap6s EXP. H4 um més e um ano. O ultimo dia desse més é a data de validade.
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Nao ha condi¢des especiais de armazenamento para este medicamento.
Este medicamento deve ser usado dentro de trés meses apds a primeira abertura do tubo.

Nao jogue medicamentos na pia ou no vaso sanitario e ndo os descarte no lixo. Pergunte ao seu
farmacéutico o que fazer com medicamentos que vocé nao usa mais. Se vocé descartar
medicamentos corretamente, eles serdao destruidos de maneira adequada e ndo entrardo no meio
ambiente.

A permetrina é muito téxica para animais que vivem na agua, no solo e na superficie. Portanto, é
importante que este medicamento ndo entre em contato com aquarios e recipientes onde vivem
insetos e répteis (terrarios). Certifique-se também de que este medicamento nio entre em
contato (mesmo quando estiver na pele) com animais sem vértebras, especialmente insetos.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes Quais substancias estao neste
medicamento?

- A substancia ativa neste medicamento é a permetrina.
1 g de creme contém 50 mg de permetrina (25:75).

- Os outros ingredientes deste medicamento séo alcool cetostearilico (tipo A),
emulsionante, parafina liquida, parafina branca macia, acido sérbico e dgua purificada.

Como é o Permetrina InfectoPharm e o que contém uma embalagem?

Permetrina InfectoPharm é um creme branco e macio.

Permetrina InfectoPharm esta disponivel em embalagens de 30 g e 60 g de creme.

E possivel que nem todos os tamanhos de embalagem mencionados sejam comercializados.

Titular da autorizagdo de comercializagao e fabricante
INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH Von-Humboldt-Strasse 1
64646 Heppenheim Alemanha

Para todas as informacgdes relacionadas a este medicamento, entre em contato com seu médico
ou farmacéutico (e enfermeiro). Se desejar, também pode entrar em contato com o
representante local do titular da autorizacédo de introdugdo no mercado:

Eureco-Pharma B.V.

Boelewerf 2

2987 VD Ridderkerk Paises Baixos

Registrado sob: RVG 127560

Este medicamento esta registrado nos estados membros do Espaco Econdmico Europeu sob os
seguintes nomes:

Dinamarca: Perxine

Finlandia: ~ Perxine 50 mg/g emulsiovoide Alemanha: Permethrin Infectopharm 50 mg/g

Creme ltélia: InfectoScab

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

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em setembro de 2024.
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