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SANASAR®

Kley Hertz S/A Industria e Comércio
Sabonete

100 mg/g benzoato de benzila




SANASAR®
benzoato de benzila

APRESENTACAO
Sanasar sabonetecartucho com 1 sabonete de 80 g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO

Cada sabonete de Sanasar contém:
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Excipientes: esséncia de cravo, massa base (seffiobdleo de babagu, cloreto de sédio, gliceralrdxido de sédio, edetato dissddico, acido
etidrénico, agua), diéxido de titanio, pigmentodeeC| 74260, pigmento azul Cl 74160, edetato disspdcido etidronico e agua.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

1. INDICACOES
Sanasaresté indicado no tratamento da pediculose (piaHésdeas) e escabiose (sarna).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudos demonstram que o tratamento com benzodterd#la é capaz de apresentar uma eficacia de &p@%uma Unica aplicagdo em até 24h e
apos trés semanas de acompanhamento. Estudosrepetaguando diluido a 25% erradica os acarosésrhoras.

O benzoato de benzila é freqlientemente utilizadodemrsos paises para o tratamento de escabiose,vamque estudos revelam que este
tratamento apresenta uma porcentagem de efica@iade

O benzoato de benzila é tdxico para o sistema serwentral dos acaros e age nos ovos também. Rewisdliteratura apresentam o benzoato de
benzila como um tratamento eficaz no combate dzbesse.

Em um estudo clinico o tratamento com benzoatoetheila na concentracéo de 10% a 20% foi efetivdratar pacientes adultos e criancas que
apresentavam coceira, prurido e irritacdo na plsados por escabiose.

Site de pesquisa: MICROMEDEX / DRUGDEX., palavrawét Benzyl Benzoate http://www.thomsonhc.com/Hasftian/ND [Jan 2010].
Walker G.J.A., Johnstone P.W. A systematic reviéthe treatment of scabies. Arch dermatol, vol {18&arch, 2000.
Buffet M., Dupin N. Current treatments for scabiesndamental & Clinical Pharmacology 17 (2003) 2125~

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O benzoato de benzila é utilizado eficazmente atairento da escabiose e pediculose. Seu efeitdor&seguro fazem com que desaparegcam
prontamente todos os sintomas, inclusive o prun@mmitindo a cura na gquase totalidade dos casws, wm Unico tratamento. A espuma do
sabonete, garante perfeita penetragdo cutanelitafed o acesso aos tuneis intradérmicos dosif@sas

A forma de apresentacdo 8anasarndo é oleosa, possui cheiro aromatico e normaémaab irrita nem resseca a pele.

4, CONTRAINDICAGOES
Pessoas hipersensiveis ao benzoato de benzilaasdeomponentes da formulagdo. Também é contreaddiutilizar em lesdes na pele, feridas e
queimaduras ou condi¢des da pele que possibilitaiarrabsorcao.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Sanasardestina-se ao uso externo, ndo devendo, portaumica ser ingerido, pois podera ocorrer intoxicagdo

Sanasarndo deve ser utilizado no rosto, olhos e mucasas,em locais da pele onde haja feridas. Cas@és®oa, lavar com agua abundantemente.
O produto deve ser utilizado com cautela em pessoagh apresentaram alergias a outros produtapli®céo na pele.

Categoria de risco na gravidez: B.
Os estudos em animais nao demonstraram risco figdaltambém nao ha estudos controlados em muli@nadas; ou entéo, os estudos em animais
revelaram riscos, mas que nédo foram confirmadosstutos controlados em mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Sanasarpode irritar a pele e mucosas, nao sendo recordermlaso de outras substancias que também tenl&niretativa ou lesiva sobre a pele
(como o &cido salicilico, hidroguinona, etc), gmislera ocorrer uma potencializagdo do efeito lesivo

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o produto em temperatura ambiente (&6tee30°C). Proteger da luz e umidade.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamenéalicamento apresenta uma validade de 24 mesedaa da data de sua fabricacéo.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Sanasar sabonetesabonete de cor azul esverdeado, com fundo re@&BASAR” no centro, de um lado e liso do outro lado

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Tratamento de pediculose deve-se lavar o local afetado com o sabonetelugnodo espuma que deverd permanecer no local punitos. Os
parasitas devem ser retirados com um pente finneSessario, a aplicagdo deve ser repetida.

Tratamento da escabiosedeve-se lavar cuidadosamente a parte afetad@ caonete, produzindo uma espuma que devera pecerara pele até
secar. Se houver outras pessoas com escabiosesmeaasa, todas devem ser tratadas ao mesmo tengpeviar reinfecgao.

O limite maximo diario de uso é de 1 aplicacdodar

9. REACOES ADVERSAS

Reag6es Dermatolégicas: O acido benzéico pode pirdéwe irritagdo no local da aplicagéo. A litena apresenta relatos de urticaria apés o uso de
acido benzoico. Além disso, relatos de dermatiteai¢ato ou assaduras tém sido descrito pelatliterapos o uso do benzoato de benzila. Estudos
de caso descrevem também o aparecimento de erugrii@esatosas no local da aplicagdo do benzoabenzla durante o tratamento de sarna.



Reacdes Imunolégicag: Reacdo alérgica de hipebsimile tem sido relatada pela literatura apésmde benzoato de benzila.
Reagbes Oftalmicas: E estabelecido pela literafuessintomas de irritagdo ocular pode ocorrer apéo do benzoato de benzila.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisteni® Notificagdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE

Quando corretamente utilizado, inexiste o quadrimtixicacéo por superdosagem cBanasar entretanto, se ingerido, o benzoato de benziie po
ocasionar estimulagdo do sistema nervoso cenwal, aparecimento de quadro clinico de agitacdojgeent dor de cabeca, nauseas, vomitos,
diarréia, falta de ar, cianose, alergias e verrdétda pele, palpitagéo e convulsdes.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S.: 1.0689.0013
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecermmosintomas procure orientacdo médica.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da Submisséo Eletrénica Dados da peti¢cdo/rfatacdo que altera bula Dados da alteracéo de bula
Data d Data d Data d Versd
a a' ° N° expediente Assunto & a. © N° expediente Assunto aa ? Itens de bula ersoes Apresentacdes relacionadas
expediente expediente aprovacao (VP/VPS)

SIMILAR — Inclusé&o 50 3 5

- Adequagao a’ E.’“'a PaAdr'ao 0,10 G/G SAB CT FILME

Inicial de Texto de Bula — - - publicada no Bulario eletrénico em 11/09/2014 - VP e VPY
POLIEST X 80 G
RDC 60/12 11/09/2014.




