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Kwell®

permetrina

APRESENTACAO

Frasco com 60 mL de emulsao t6pica

USO EXTERNO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS
COMPOSICAO

Cada grama de Kwell® contém: permetrina (10mg), alcool isopropilico, propilenoglicol, cloreto de
esteralcdneo, alcool laurilico, polioxietileno 4 lauril éter, trietanolamina, poliquaternium, carbomer, agua
purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Kwell®¢é indicado no tratamento de infestagéo por piolhos e I&éndeas (ovos de piolhos).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Kwell® age sobre os piolhos provocando paralisia do inseto, facilitando sua remogao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar este medicamento se vocé tiver historia de alergia a permetrina ou a qualquer outro
componente da formula, ou a outros piretréides ou piretrinas. Criancas menores de 2 anos de idade ndo
devem usar este produto, devem ser tratadas apenas com a remogao manual ou utilizagdo do pente fino.
Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve testar este medicamento em uma pequena area do couro cabeludo antes de usa-lo para verificar
se vocé tem alergia. Se vocé sentir coceira ou observar vermelhiddo ou irritagdo no couro cabeludo, na
area de teste, o produto ndo devera ser aplicado. Se vocé apresentar alguma irritacdo e ndo houver
melhora com a suspensdo do uso do produto, vocé deve procurar seu médico. Permetrina ndo é irritante
para os olhos, mas o contato deve ser evitado, pois 0s outros componentes podem ser muito irritantes.

Em caso de contato acidental com os olhos lavar abundantemente com agua. Em caso de ingestdo
acidental do produto procurar orientacdo médica imediatamente. N&o aplicar se tiver alguma inflamacao,
ferimento, queimadura ou outros tipos de lesbes no couro cabeludo. VVocé ndo deve usar secador de
cabelo enquanto estiver usando este produto, pois ndo ha dados evidenciando se esse uso poderia afetar a
eficacia da permetrina no tratamento. Vocé deve usar este medicamento apenas na presenca de piolhos
vivos ou Iéndeas, ndo podendo ser usado para prevencdo. Mulheres gravidas ou amamentando, ndo devem
usar este medicamento sem orientacdo médica. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista. Informe ao seu médico ou cirurgido-
dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Kwell® deve ser conservado em temperatura ambiente (15°C a 30°C) e protegido da luz.

NUmero do lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem. Nao use medicamento com o
prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Este medicamento é apresentado como emulsdo topica de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

- Lave o cabelo com xampu de sua preferéncia, enxague-o e enxugue com a toalha.

- Agite bem o frasco de Kwell® e aplique nos cabelos ainda Gimidos, cobrindo todo o couro cabeludo,
esfregando abundantemente em toda a extenséo, principalmente atrds das orelhas e na nuca, onde os
piolhos e as lendéas se concentram mais. Tenha certeza de que todo o couro cabeludo ficou bem
encharcado para ndo afetar o tratamento.

- Deixe o produto agir por 10 minutos.

- Passe o pente fino para a remogéo dos piolhos e das Iéndeas.

- Enxague o cabelo com agua morna e enxugue com a toalha.

A quantidade de Kwell® necesséria depende do volume e tamanho dos seus cabelos, pode ser necessario
usar o frasco inteiro, e em alguns casos de cabelo mais longos pode ser necessario mais de um frasco. O
efeito completo podera ocorrer dentro de algumas horas. E provavel que vocé ainda encontre alguns
piolhos vivos logo apds o uso. Espere algumas horas antes de usar o pente fino de novo. Em geral uma
Unica aplicagdo é suficiente. Se ainda houver piolhos e I1éndeas ap6s 7 dias da primeira aplicagdo, aplicar
0 medicamento pela segunda vez. Apds 7 dias da segunda aplicagdo caso vocé ainda encontre algum
piolho vivo deverd procurar o médico. E importante assegurar que o tratamento foi realizado
corretamente, para que o produto possa ter o efeito desejado.Falhas no tratamento sdo relatadas quando
as orientacfes ndo sdo seguidas. Pessoas que aplicam este produto rotineiramente podem usar luvas, para
evitar uma possivel irritagdo nas méos. Evidéncias sugerem que a resisténcia a permetrina tem aumentado
ao longo dos anos. Em caso de falha do tratamento devido a resisténcia do piolho a permetrina, o médico
devera ser consultado. Siga corretamente o modo de usar. Em casos de dividas sobre este
medicamento, procure orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo o0s sintomas, procure
orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé pode aplicar este medicamento assim que houver necessidade . Em caso de dividas, procure
orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirugido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Este medicamento pode causar algumas reacGes indesejaveis tais como formigamento, eczema, inchago,
vermelhiddo, coceira, queimacdo, irritacdo, desconforto e dor na pele. Informe ao seu médico,
cirurgido- dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em casos de aplicagdo em grandes quantidades, a pessoa pode raramente apresentar tontura, perda de
apetite, nausea, vomito, dor de cabeca, fraqueza, convulsdo e perda de consciéncia. Em caso de uso
grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacles

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo médica
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Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10246 -
10451 - MEDICAMENTO
NA - Objeto MEDICAMENTO NOVO -
de NOVO - Alteracgdo de local Emulsio topica de
19/03/2015 pleito dessa Notificacdo de 29/01/2015 | 0080593/15-9 | de fabricacdo do | 09/03/2015 Diretrizes legais VP/VPS 60 mIF_)
notificacdo Alteracdo de Texto medicamento de
eletrdnica de Bula—-RDC liberacéo
60/12 convencional com
prazo de andlise
Adequacéo ao
T
NA - Objeto MEDICAMENTO -
de submisséo
de NOVO - eletrénica de Texto Emulsdo tdpica de
30/01/2015 pleito dessa Notificacéo de N/A N/A N/A N/A de Bula de VP/VPS 60m|p
notificacdo Alteracdo de Texto
L 13/01/2014
eletronica de Bula— RDC ~
Alteracdo do nome
60/12 "
do Farmacéutico
Responsavel




12/4/2013

0279848/13-4

10458 -
MEDICAMENTO
NOVO - Inclusdo
Inicial de Texto de
Bula- RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Atualizacdo de texto
de bula conforme
bula padrao
publicada
no bulério.
Submissao
eletrbnica
para
disponibilizagéo
do texto de bula no
bulério eletronico da
ANVISA.

VP/VPS

Emulsdo tdpica de
60ml




