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PEDILETAN®

Permetrina 1%
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
LOCAO

10 MG/ML
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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Pediletan®
Permetrina 1%

Logéo

APRESENTAGCOES
Frascos com 60 e 120 mL de lo¢&o contendo 10 mgérpermetrina.

USO EXTERNO )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSIGAO
Cada grama de Pediletan® contém:
permetrina ..........ccoceenee. 1% (equivalent® aig)

Excipientes*:... ...Qsp 1 mL
*carbomer, alcool isopropilico, metilparabeno,pimarabeno, cocoamidopropilbetaina, simeticordrdxido de sddio, lauril sulfato de sédio,
propilenoglicol, &gua purificada.

Il. INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES
Pediletan® é indicado para o tratamento de pedieutausada pétediculus humanus var. capitis e seus ovos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
A permetrina tem seu uso cientificamente reconlogeéda o tratamento da pediculose (Bigby, 2000 s@loav, 2006; Elgart, 2003; Strong, 2007,
Walker, 2000).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A permetrina age diretamente sobre os piolhos,zindo alteracdes eletroquimicas na membrana celidanseto afetando sua mobilidade. A

distribuicdo da permetrina de aplicacéo topicagsprimordialmente na pele, e a quantidade absositiematicamente é muito pequena - inferior a
0,5% nas primeiras 48 horas. A permetrina é mdiatziz na pele e no figado, produzindo metabdlicasvios, que séo excretados principalmente
na urina.

4, CONTRAINDICAGOES
Este medicamento é contraindicado para pacienteshistéria de hipersensibilidade a permetrina @uaisquer componentes da féormula, ou a
outros piretréides. Criangas menores de 2 anadadie idevem ser tratadas apenas com a remog¢éao roanutdizacéo do pente-fino.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou dorurgido-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

O paciente deve testar este medicamento em umanmed@uea do couro cabeludo para saber se temédrpintidade. Se o paciente apresentar
coceira ou vermelhid&o ou irritagcédo no couro catelma area de teste, o produto ndo devera seadpliSe o paciente apresentar alguma irritagéo e
ndo houver melhora com a suspensdo do uso do praelatdeverad procurar o médico. Permetrina n&dténte ocular, mas o contato deve ser
evitado, pois 0s outros componentes podem ser rititentes. Em caso de contato acidental com besplo paciente deve lavar abundantemente
com &gua. Em caso de ingestéo acidental do prarptciente deve procurar orientagdo médica imedeite. Este medicamento ndo deve ser
aplicado se tiver alguma inflamacg&o, ferimento,imaedura ou outros tipos de lesdes no couro cabeldgmciente ndo deve usar secador de cabelo
enquanto estiver usando este medicamento, naodaé éaidenciando se esse uso poderia afetar iafidd permetrina no tratamento. O paciente
deve usar este medicamento apenas na presencaldespiivos ou Iéndeas, ndo podendo ser usado parencao. Mulheres gravidas ou
amamentando ndo devem usar este medicamento ssrtagéio médica.

Este medicamento ndo deve settilizado por mulheres gravidas sem orientagdo méda ou do cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o ha relatos de interagdes com o uso deste meelita

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Pediletan® deve ser conservado em temperatura atalfits°C a 30°C) e protegido da luz e umidade téfdna o frasco sempre bem fechado.

Numero do lote e datas de fabricagdo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
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Este medicamento é apresentado como logao deammeahrhomogénea de odor caracteristico.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancasl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O paciente deve:

- Lavar o cabelo com xampu de sua preferéncia,geratae enxugar com a toalha.

- Agitar bem o frasco de Pediletan® e aplicar natsetos ainda Umidos, cobrindo todo o couro cabelagitegando abundantemente em toda a
extensao, principalmente atrés das orelhas e rea node os piolhos e as léndeas se concentram/Asaigurar de que todo o couro cabeludo ficou
bem encharcado para néo afetar o tratamento.

- Deixar o produto agir por 10 minutos.

- Passar o pente-fino para a remocéo dos pioldas &€ndeas.

- Enxaguar o cabelo com dgua morna e enxugar dosite.

A quantidade de Pediletan® necessaria dependeldmeae tamanho dos cabelos, pode ser necessario fissco inteiro, € em alguns casos de
cabelos mais longos pode ser necessario mais deason. O efeito completo podera ocorrer dentraldamas horas. E provavel encontrar alguns
piolhos vivos logo apds o uso. Esperar algumasshemées de usar o pente-fino de novo. Em geralimita aplicagéo é suficiente. Se ainda houver
piolhos e Iéndeas ap6s 7 dias da primeira aplicagicar o medicamento pela segunda vez. Apéas dh segunda aplicacéo, caso o paciente ainda
encontre algum piolho vivo, devera procurar o mgditimportante assegurar que o tratamento foizes corretamente, para que o produto possa
ter efeito desejado. Pessoas que aplicam este tprootineiramente podem usar luvas, para evitar possivel irritacdo nas maos. Evidéncias
sugerem que a resisténcia a permetrina tem aunceateldngo dos anos. Em caso de falha do tratandentdo a resisténcia do piolho a permetrina,
0 médico devera ser consultado.

9. REACOES ADVERSAS
O paciente podera ter algumas reagfes indesejiigisomo parestesia e alteracfes na pele (ecamiema, vermelhiddo, coceira, queimacéo,
irritacdo, desconforto e dor). Caso o pacientedemma reacéo alérgica, deve parar de usar o megli¢a e procurar o médico.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistemee dNotificagbes em Vigildncia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pa a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Em casos de aplicacdo em grandes quantidades enfemgiode raramente apresentar tontura, perda efiteamausea, vomito, dor de cabega,
fraqueza, convulsédo e perda de consciéncia.

Em caso de intoxicagéo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar demais orientacdes.

Il - Dizeres legais

Reg. MS 1.4381.0042

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED Industria de Medicamentos Ltda.

Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso A#gG
CEP: 37550-000 - CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:

CIMED Industria de Medicamentos Ltda.

Rua Engenheiro Prudente,121 - S&o Paulo/SP

CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07

Industria Brasileira

Logo do SAC

0800 704 46 AWWW.Grupocimed.com.br
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparegsrsitttomas procure orientacdo médica.
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Historico de alteracéo para a bula

NUumero do expediente

Nome do assunto

Data da notificdo/peticac

Data da aprovacéo da
peticao

Itens alterados

10459 - GENERICO
- Incluséo Inicial de Texto de Bula — RD
60/12

02/12/2013

Incluséo Inicial de texto de bula
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