PERMENATI® 5%
permetrina

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Forma Farmacéuticae Apresentagdes:
Logdo cremosa, frasco com 60 mL—embalagem com 1 frasco

USOEXTERNO- VIATOPICA
USOADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cadaml da formulagdo contém 50 mg de permetrina.

Veiculos: dlcool cetoestearilico, cloreto de cetil trimetil aménio,
petrolato liquido, propilenoglicol, metilparabeno,
propilparabeno, edetado dissodico, hidroxido de sédio, esséncia
bouquet fructis e 4gua purificadaq.s.p. 1 mL.

II- INFORMACOESAO PACIENTE

Leia esta bula atentamente, pois ela contém informagdes
importantes para quem usara PERMENATI" 5%. Guarde-a,
pois pode ser necessario que vocé a leia novamente. Consulte
um médico ou farmacéutico caso vocé precise de informagdes
adicionais.

Este medicamento esta disponivel sem prescri¢do médica. Desta
forma, vocé deve usa-lo com cuidado e conforme descrito nesta
bula para obter os melhores resultados. O uso incorreto pode
levara falha do tratamento.

Consulte um médico ou farmacéutico se os sintomas ndo
melhoraremou piorarem.

1. PARAQUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
PERMENATI" 5% ¢ indicado para o tratamento de escabiose
(sarna).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A escabiose (sarna) é causada por um parasita chamado
Sarcopodes scabei que é um acaro.

A permetrina é um ativo contra uma grande faixa de parasitas,
incluindo piolho, carrapato, pulga, dcaros e outros artropodes.
Ele atua na membrana da célula nervosa do parasita,
desregulando-ao que ocasiona descoordenagdo e a paralisia que
levaamorte do parasita.

3.QUANDONAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
PERMENATI" 5% ¢ contraindicado para pacientes com
hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer piretroide
sintético ou a piretrina, ou a qualquer componente da formula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

A sarna ¢ muitas vezes acompanhada por coceira, inchago e
vermelhidio da pele. O tratamento com PERMENATI" 5%
pode agravar estas condigdes temporariamente. Se irritagdo da
pele ocorrer e ndo melhorar, consulte um médico.
Apermetrinando ¢ um irritante para os olhos, mas o contato com
os olhos deve ser evitado porque outros componentes dos
produtos podem causar irritagdo acentuada.

Caso caia nos olhos, lavar imediatamente com agua em
abundanciaou com soro fisiologico. Apenas para uso externo.
Para melhores resultados utilizar conforme indicado — o uso
incorreto pode levar a falhano tratamento.

Se vocé for aplicar rotineiramente, use luvas para evitar

w
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irritagdo.

Se vocé estiver utilizando algum produto para tratar eczema
(dermatite ou inflamagdo da pele) consulte um médico antes de
utilizar PERMENATI" 5%. O tratamento com esteroides deve
ser interrompidoantes de utilizar PERMENATI® 5%.

Em caso de ingestdo acidental, procure assisténcia médica
imediata.

Se vocé estiver gravida, amamentando ou planejando
amamentar, consulte o médico ou farmacéutico antes de utilizar
PERMENATI" 5%.

Categoria B: este medicamento niio deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.

Medidas de higiene:

Como a escabiose (sarna) ¢ uma doenga que pode passar para
outras pessoas, estas medidas sdo importantes para a eliminagdo
total do parasita.

- Todos os familiares afetados e os parceiros sexuais (dos
Gltimos 30 dias) devem ser tratados simultaneamente;

- As roupas, toalhas, travesseiros e roupas de cama, devem ser
trocados e posteriormente bem lavados, secados ao sol e
passados com ferro bem quente. As roupas que ndo puderem ser
lavadas devem ser colocadas em saco plastico bem fechado por
uma semana (pois os acaros ndo sobrevivem por mais de 5 dias
forado corpo humano);

- As unhas do paciente devem ser aparadas para reduzir as lesdes
a0 cogar.

Dirigir e operar maquinas: o uso topico de permetrina ndo
afetaas habilidades de dirigir e operar maquinas.

Informe ao seu médico ou cirurgifo-dentista se vocé esti
fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDARESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da
luze umidade.

Nimero do lote e datas de fabricagiio e validade: vide
embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico

Log@o esbranquigadae homogénea com odor caracteristico.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele
estejano prazo de validade e vocé observe alguma mudanga
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utilizi-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criancas.

6. COMODEVO USARESTE MEDICAMENTO?
Adultos e criangas:

O produto deve ser aplicado na pele limpa, seca e fria. Se vocé
tiver tomado um banho quente antes do tratamento, deve-se
aguardar que a pele se resfrie antes de aplicar o produto.
Massageie o produto na pele, desde a cabega até a sola dos pés,



prestando atengdo especial a regido entre os dedos das méos e
dos pés, sob as unhas, punhos, axilas, nidegas e parte externa do
6rgdo genital. Nao aplicar sobre mucosas, ou proximo dos olhos.
A escabiose (sarna) raramente infesta o couro cabeludo de
adultos, embora o limite entre o couro cabeludo e a pele do
pescogo, témporas e nuca pode estar infestado em criangas e
pacientes idosos. Usualmente, 30 mL sdo suficientes para um
adulto médio. O produto deve ser removido, através de lavagem
com agua depois de 8 a 14 horas. Bebés (maiores de 2 meses)
devem ter o couro cabeludo, nuca e témporas tratadas. Uma
aplicagdo ¢ curativa. Os pacientes podem apresentar prurido
persistente apds o tratamento. Isto raramente ¢ sinal de falha no
tratamento e ndo ¢ uma indicag¢do para reaplicagdo do produto.
Caso seja demonstrada a presenga de parasitas viaveis apos 14
dias daaplicagdo, o tratamento deve ser refeito.
Em todas as faixas etarias, cerca de 90% dos individuos sdo
curados com uma tnica aplica¢do do produto.
Considerando a grande variabilidade na area de corpo ¢ tipos de
pele nas faixas etarias diferentes, utilizando formulagdes de
permetrina a 5%, recomendagdes precisas de dosagem ndo sdo
possiveis. Desta forma, a informagdo da dosagem fornecida na
Tabela 1 constaapenas para orientagdo.

Tabela 1 — Guia de dosagem para aplicagio de permetrina a

5% em diferentes faixas etdrias

Guia de dosagem suficiente para cobrir

Faixa etéria 0 corpo inteiro em apenas uma aplicagdo

‘Até 30 mL de produto. Se mais de 30 mL ¢
necessdrio para cobrir 0 corpo inteiro, ndo mais
que 60 mL deve ser usado em uma tinica aplicagdo.

Adultos, idosos ¢ criangas
acima de 12 anos

Criangas de 6 - 12 anos Até 15 mL de produto

Criangas de 2 - 5 anos Até 7,5 mL de produto

Apos a lavagem, roupas limpas devem ser vestidas. (Veja
“Medidas de higiene” em “ 4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USARESTE MEDICAMENTO?”)

Apbs a aplicagdo do produto, as maos devem ser lavadas antes
de comer. O produto deve ser reaplicado nas maos se elas forem
lavadas dentro de 8 horas do tratamento.

Criangas

-2 anos de idade ou mais

As criangas devem ser supervisionadas por um adulto ao aplicar
o produto para garantir que o tratamento completo seja
administrado. Use conforme instruido para adultos.

- Commenos de 2 anos de idade

Nao use o produto sem recomendagio médica.

Idosos

Use conforme instruido para adultos, mas aplique o produto no
corpo inteiro, incluindo o pescogo, a face, os ouvidos e o couro
cabeludo. Evite a area perto dos olhos.

Os pacientes com mais de 70 anos de idade devem ser tratados
sobrecomendagdaomédica.

Mantenha fora da vista e do alcance das criancas.

Nao hé estudos dos efeitos de PERMENATI" 5% administrado
por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga ¢ para
garantir a eficdcia do medicamento, a administra¢do deve ser
somente por via topica, conforme recomendado pelo médico.
Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre
este medi procure ori a0 do farmacéutico.Ndo
desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu
médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER
DE USARESTE MEDICAMENTO?

Caso esquega de utilizar PERMENATI" 5%, o faga assim que
possivel. Aplique o produto apenas uma vez ao dia. Nunca
devem ser realizadas duas aplicagdes a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientaciio do farmacéutico ou
de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODEME CAUSAR?
Foram reportadas sensagdes leves e passageiras de queimagio e
picada, em 10% dos pacientes, e estavam associadas com
infestagdo severa.
Coceira foi relatadaem 7% dos pacientes em diferentes periodos
aposaaplicagdo.
Vermelhiddo, dorméncia, formigamento e erupgdes cutineas
foramrelatados em 1 a 2% ou menos dos pacientes.
Em pacientes em tratamento da escabiose (sarna), a coceira
pode persistir por até 4 semanas apos o tratamento. Essa
persisténcia ¢ geralmente considerada como uma reagdo
alérgicaaos acaros mortos presentes embaixo da pele.
Aproximadamente 75% dos pacientes tratados com permetrina
5% que continuaram a apresentar coceira apos duas semanas do
tratamento, apresentaram melhora apos quatro semanas.
Informe ao seu médico, cirurgifo-dentista ou farmacéutico
o apareclmento de reacdes indesejaveis pelo uso do
Informe também a empresa através do seu
servico de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Em caso de ingestdo acidental de PERMENATI" 5%, ou
suspeita de ter aplicado uma quantidade excessiva, procure
assisténciamédicaimediata.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento,
procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou
a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

III-DIZERES LEGAIS:
Reg.M.S.n°1.4761.0011
Farm. Resp: Dra. Denise Aratijo Coelho— CRE/MGn° 34.474
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Siga corretamente 0 modo de usar, nio d
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ecendo os si procure ori médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela ANVISA em 24/02/2014.
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