Prospect: informatii pentru pacient

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

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau
conform indicatiilor medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie de el mai tarziu.
- Aveti intrebari? Contactati farmacistul dumneavoastra.
- Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul, farmacistul sau asistenta medicala.
- Daca simptomele nu se amelioreaza sau se agraveaza, contactati medicul
dumneavoastra.

Continutul acestui prospect

Ce este Permetrina InfectoPharm si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii

oUW N =

—

Ce este Permetrina InfectoPharm si pentru ce se utilizeaza acest medicament?
Substanta activa din Permetrina InfectoPharm este permetrina.

Permetrina face parte dintr-un grup de medicamente numite piretroide. Acestea sunt
medicamente antiparazitare.

Acest medicament este utilizat pentru tratamentul scabiei (acarienii de mancarime) la adulti,
adolescenti si copii de cel putin 2 luni. Scabia este o afectiune a pielii.

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
- Sunteti alergic la permetring, alte piretrine sau la oricare dintre celelalte substante din
acest medicament. Aceste substante le puteti gasi in sectiunea 6 a acestui prospect.

Cand trebuie sa fiti deosebit de precaut cu acest medicament?
Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.
- Tratati bebelusi? Cititi atunci sectiunea ,Copii cu varsta de pana la 23 de luni”.
- Daca aveti o alergie cunoscuta la crizanteme sau alte specii de plante din familia
Asteraceae (Compositae) - puteti utiliza acest medicament doar dupa consultarea
medicului dumneavoastra.
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Avertisment
Doar pentru uz extern (cutanat)! Nu inghititi acest medicament.

Crema poate provoca iritatii ale conjunctivei ochiului. Asigurati-va ca acest medicament nu intra
in contact cu ochii sau mucoasele (in nas sau gat, sau in penis sau vagin), sau cu rani deschise. Se
intampla acest lucru? Clatiti imediat zona cu apa.

Persoanelor care lucreaza in domeniul sanatatii si utilizeaza permetrina li se recomanda sa poarte
manusi.

Acest medicament este daunator pentru toate tipurile de insecte si pisici. Este, de asemenea,
daunator pentru animalele care traiesc in apa, cum ar fi pestii. Asigurati-va ca acest medicament
nu intrd in contact cu aceste animale. De asemenea, asigurati-va ca acest medicament nu ajunge
intr-un acvariu sau intr-un terariu cu insecte sau reptile.

Acest medicament poate agrava simptomele de astm sau eczema.

Copii cu varsta de pana la 23 de luni

Nu utilizati acest medicament la nou-nascuti si bebelusi mai mici de 2 luni, decat daca medicul
dumneavoastra va spune. Nu exista suficienta experienta la bebelusi si copii mici. Tratamentul
poate fi administrat doar copiilor de pana la 23 de luni sub supraveghere medicala atenta.

Utilizati si alte medicamente?
Utilizati, pe 1anga Permetrine InfectoPharm, si alte medicamente, ati facut acest lucru recent sau
intentionati sa faceti acest lucru in curand? Informati medicul sau farmacistul.

Sarcina si alaptarea
Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, doriti sa ramaneti gravida sau alaptati? Contactati
medicul Tnainte de a utiliza acest medicament.

Din cateva date despre utilizarea permetrinei la femeile gravide reiese ca nu este daunatoare.
Totusi, pentru siguranta, nu utilizati acest medicament in timpul sarcinii. Faceti acest lucru doar
daca medicul dumneavoastra va recomanda.

Permetrina, substanta activa din acest medicament, poate ajunge in laptele matern. Pentru
siguranta, nu trebuie sa aldptati timp de cinci zile dupa utilizarea acestui medicament.

Permetrina InfectoPharm contine parafine

Folositi produse din latex (cum ar fi prezervative, diafragme) in acelasi timp cu acest
medicament? Excipientii din crema pot face ca produsele din latex sa functioneze mai putin
eficient. Astfel, produsele din latex pot fi mai putin fiabile.

Permetrina InfectoPharm contine alcool cetostearilic si acid sorbic
Alcoolul cetostearilic si acidul sorbic pot provoca reactii cutanate la locul aplicarii (cum ar fi o
eruptie cutanata pruriginoasa (dermatita de contact)).

3. Cum utilizati acest medicament?
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Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Aveti
indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul.

Aplicati cu grijd un strat subtire de crema pe piele (vezi ,Cum si cand utilizati acest
medicament?”)

Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani

Aplicati maximum 30 g de crema (este acelasi lucru cu 1tub de 30 g sau 2 tub de 60 g)

Copii cu varstaintre 6 si 12 ani
Aplicati maximum 15 g de crema (este acelasi lucru cu V2 tub de 30 g sau ¥4 tub de 60 g)

Copii cu varstaintre 2 luni si 5 ani
Aplicati pana la 7,5 g de crema (este acelasi lucru cu ¥4 tub de 30 g sau ¥s tub de 60 g)

Nou-nascuti si sugari mai mici de 2 luni
Exista foarte putine date disponibile pentru acest grup de varsta si nu se poate recomanda o
doza (vezi si ,Atentionari si precautii”).

Explicatia de mai sus este o estimare. Doza poate fi ajustata. Aceasta depinde de cat de mult are
nevoie pacientul si de dimensiunea corpului. De exemplu, unii adulti au nevoie de mai multa
crema. Daca fata, urechile sau scalpul sunt tratate, se poate folosi mai multa crema.

Cum si cand utilizati acest medicament?

Acest medicament este doar pentru uz extern (cutanat).

Asigurati-va ca crema nu ajunge in ochi. De asemenea, nu lasati sa intre in contact cu mucoasele
(in nas sau gat, sau in penis sau vagin) sau cu ranile deschise. Se intdmpla accidental? Clatiti bine
Cu apa.

Adultii trebuie sa aplice crema pe tot corpul, inclusiv pe gat, pe interiorul mainilor si sub picioare.
Capul si fata nu trebuie, cu exceptia cazului in care aceste zone sunt afectate de scabie (acarieni
de mancarime). La utilizarea cremei, zonele dintre degete si degetele de la picioare (inclusiv sub
unghii si unghiile de la picioare), incheieturile, coatele, axilele, zona exterioara a penisului sau
vaginului si fesele trebuie bine unse.

Copii

Copiii trebuie sa distribuie bine crema pe tot corpul. Acest lucru trebuie facut si pe interiorul
mainilor, sub picioare, pe gat, fata, urechi si scalp. Zonele pielii din jurul gurii (deoarece crema
poate fi linsa) si ochii trebuie lasate libere.

Asigurati-va ca copilul dumneavoastra nu linge crema de pe maini. Daca este necesar, copiii
trebuie sa poarte manusi. Nu exista suficienta experienta cu acest medicament la sugari si copii
mici. Tratamentul copiilor pana la 23 de luni trebuie facut doar sub supravegherea unei persoane
care lucreaza in domeniul sanatatii.

Varstnici

Pacientii varstnici (peste 65 de ani) trebuie s& foloseasca crema in acelasi mod ca si adultii. In
plus, trebuie tratate si fata, urechile si scalpul. Asigurati-va ca crema nu este aplicata pe pielea
din jurul ochilor.
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Cat timp trebuie sa folositi acest medicament?

De obicei, este suficient sa folositi acest medicament o singura data.

Lasati crema pe piele timp de 8 pana la 14 ore, de exemplu, in timp ce dormiti. Nu faceti baie, nu
faceti dus si nu va spalati in aceasta perioada. Acest lucru nu este permis deoarece tratamentul
poate sa nu functioneze. Trebuie sa va spalati mainile in aceasta perioada? Aplicati din nou crema
pe maini si incheieturi. Acest lucru este valabil si daca trebuie sa spalati alte parti ale pielii tratate
(fesele, exteriorul penisului sau vaginului).

Dupa 8 pana la 14 ore, faceti un dus sau spalati-va pielea cu apa si sapun.

Daca urmati aceste instructiuni, de obicei este suficient sa folositi acest medicament o singura
data pentru un tratament eficient. Uneori, este posibil ca o infectie sa nu dispara complet sau sa
revina. In acest caz, luati in considerare efectuarea unui alt tratament, la 7 pan la 14 zile dupa
primul tratament.

La ce altceva trebuie sa fiti atenti?

Toti cei care intra in contact cu dumneavoastra trebuie sa viziteze un medic cat mai curand
posibil. Acest lucru este valabil mai ales pentru membrii familiei si partenerii dumneavoastra.
Medicul decide daca aceste persoane trebuie, de asemenea, tratate.

Persoanele infectate cu care ati avut contact nu sunt tratate suficient de repede? Atunci este
posibil ca acestea sa va infecteze din nou cu scabie.

De asemenea, trebuie sa

. tineti unghiile scurte si bine curatate

. schimbati zilnic hainele, lenjeria de pat si prosoapele, timp de 4 zile. Spalati-le la
o temperatura de cel putin 60 °C

. pastrati articolele pe care nu le puteti spala la 0 temperatura de cel putin 60 °C
(cum ar fi hainele de exterior) cateva zile intr-o punga de plastic inchisa

. aspirati bine covoarele si mobilierul tapitat

Credeti ca acest medicament actioneaza prea puternic sau prea slab? Contactati medicul sau
farmacistul dumneavoastra.

Ati utilizat prea mult din acest medicament?

Nu va faceti griji cu privire la supradozaj daca aplicati acest medicament pe exteriorul corpului.
Atiinghitit crema din greseala sau intentionat? Contactati un medic cat mai curand posibil.
Medicul va decide ce trebuie facut.

Ati uitat sa utilizati acest medicament?
Utilizati crema cat mai curand posibil daca ati uitat.

Daca incetati sa utilizati acest medicament

De obicei, este suficient sa utilizati acest medicament o singura data. V-a sfatuit medicul sa
utilizati din nou crema? Urmati instructiunile medicului. Altfel, este posibil sa nu va vindecati
complet.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.
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4, Posibile efecte secundare
Ca orice medicament, si acest medicament poate avea efecte secundare. Nu toata lumea le
experimenteaza.

Contactati imediat un medic in caz de reactii severe de hipersensibilitate! Nu mai utilizati acest
medicament.

Frecvent (apare la mai putin de 1din 10 utilizatori)

Mancarime (prurit), piele rosie sau senzatii pe piele (parestezie) precum furnicaturi, intepaturi sau
senzatie de arsura a pielii. Aceste simptome pot aparea si din cauza bolii in sine.

Se recomanda creme hidratante si ulei de baie ca tratament ulterior pentru pielea uscata.
Mancarimea si eruptia cutanata (eczema dupa scabie) pot persista pana la patru saptamani dupa
incheierea tratamentului. Acest lucru se datoreaza unei reactii la acarienii de scabie ucisi. Credeti
ca sunteti inca infectat dupa utilizarea acestui medicament? Contactati medicul inainte de a
utiliza din nou acest medicament.

Rareori (apare la mai putin de 1din 1.000 de utilizatori) Cefaleea apare rar.

Foarte rar (apare la mai putin de 1 din 10.000 de utilizatori)

Foarte rar au fost raportate leziuni cutanate (excoriatii), inflamatia foliculilor de par (foliculita) si
decolorarea pielii in momentul utilizarii acestui medicament.

Persoanele sensibile/alergice au raportat dificultati de respiratie in momentul utilizarii
substantelor din grupul piretrinei.

Necunoscut (nu poate fi determinat cu datele disponibile)

Este posibil s3 aveti reactii alergice pe piele (reactii alergice de contact). Acestea includ
simptome precum mancarime, piele rosie, vezicule sau urticarie. Aceste reactii se pot raspandi si
in afara zonei tratate a pielii. De asemenea, puteti avea greata. Varsaturile nu au fost raportate
dupa utilizarea acestui medicament. Aceasta este totusi o reactie adversa cunoscuta a altor
medicamente care contin permetrina.

Raportarea reactiilor adverse
Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
reactiile adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. Puteti raporta reactiile adverse si
prin intermediul Centrului Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb, website:
www.lareb.nl. Raportand reactiile adverse, ne ajutati sa obtinem mai multe informatii despre
siguranta acestui medicament.

5. Cum pastrati acest medicament?

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe tub si pe ambalajul
exterior dupa EXP. Aceasta consta intr-o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

Pentru acest medicament nu sunt conditii speciale de pastrare.
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Acest medicament trebuie utilizat in termen de trei luni de la prima deschidere a tubului.

Nu aruncati medicamentele pe canalizare sau in toalet si nu le aruncati la gunoi. Intrebati
farmacistul ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Daca eliminati
medicamentele in mod corespunzator, acestea sunt distruse corect si nu ajung in mediu.
Permetrina este foarte toxica pentru animalele care traiesc in apa, in sol si pe sol. De aceea, este
important ca acest medicament sa nu intre in contact cu acvarii si terarii. Asigurati-va, de
asemenea, ca acest medicament nu intré in contact (chiar daca este pe piele) cu animale fara
vertebre, in special insecte.

6. Continutul ambalajului si alte informatii Ce substante contine acest medicament?

- Substanta activa din acest medicament este permetrina.
1 g crema contine 50 mg permetrina (25:75).

- Celelalte substante din acest medicament sunt alcool cetostearilic (tip A), emulgator,
parafina lichida, parafind moale alba, acid sorbic si apa purificata.

Cum arata Permetrine InfectoPharm si ce contine un ambalaj?

Permetrine InfectoPharm este o crema moale, alba.

Permetrine InfectoPharm este disponibil in ambalaje de 30 g si 60 g crema.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj mentionate sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul
INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH Von-Humboldt-Strasse 1
64646 Heppenheim Germania

Pentru toate informatiile referitoare la acest medicament, contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra (si asistenta medicald). Daca doriti, puteti contacta si reprezentantul local al
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Eureco-Pharma B.V.

Boelewerf 2

2987 VD Ridderkerk Olanda

Inregistrat in registru sub: RVG 127560

Acest medicament este inregistrat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri:

Danemarca: Perxine

Finlanda: Perxine 50 mg/g emulsiovoide Germania: Permethrin Infectopharm 50 mg/g

Crema ltalia: InfectoScab

Olanda: Permetrine InfectoPharm, 50 mg/g, crema Norvegia: Perxine
Portugalia: InfectoScab

Acest prospect a fost aprobat ultima data in septembrie 2024.
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