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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

IQUEGO-BENZOATO DE BENZILA
benzoato de benzila

APRESENTACAO
Emulséo tépica 250 mg/mL, frasco com 100 mL.

USO TOPICO - USO ADULTO e PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL de IQUEGO-BENZOATO DE BENZILA emulséo topica contém:
benzoato de benzila ..........c.ccoveeieiiicinnns 250 mg

EXCIPIENtES §.S.P. e 1mL

(&cido estedrico, trietanolamina (trolamina) e 4gua purificada).
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
IQUEGO-BENZOATO DE BENZILA esté indicado no tratamento da pediculose (piolhos e 1éndeas) e escabiose (sarna).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudos demonstram que o tratamento com benzoato de benzila é capaz de apresentar uma eficacia de 100% apds uma Unica
aplicacdo em até 24h e apds trés semanas de acompanhamento. Estudos revelam que quando diluido a 25% erradica os acaros em 3
horas.

O benzoato de benzila é frequentemente utilizado em diversos paises para o tratamento de escabiose, uma vez que estudos revelam
que este tratamento apresenta uma porcentagem de eficécia de 76%.

O benzoato de benzila é toxico para o sistema nervoso central dos &caros e age nos ovos também.

Revisdes de literatura apresentam o benzoato de benzila como um tratamento eficaz no combate da escabiose.

Em um estudo clinico o tratamento com benzoato de benzila na concentragdo de 10% a 20% foi efetivo em tratar pacientes adultos e
criancas que apresentavam coceira, prurido e irritacdo na pele causados por escabiose.

Site de pesquisa: MICROMEDEX / DRUGDEX., palavra chave: Benzyl Benzoate http://www.thomsonhc.com/hcs/librarian/ND
[Jan 2010].

Walker G.J.A., Johnstone P.W. A systematic review of the treatment of scabies. Arch dermatol, vol (136); march, 2000.

Buffet M., Dupin N. Current treatments for scabies. Fundamental & Clinical Pharmacology 17 (2003) 217-225.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O benzoato de benzila ¢ utilizado eficazmente no tratamento da escabiose e pediculose. Seu efeito rapido e seguro faz com que
desaparecam prontamente todos os sintomas, inclusive o prurido, permitindo a cura na quase totalidade dos casos, com um Unico
tratamento. A trolamina garante perfeita penetracdo cutanea, facilitando o acesso aos tneis intradérmicos dos parasitas.

4. CONTRAINDICACOES
Pessoas hipersensiveis ao benzoato de benzila e demais componentes da formulagdo. Também é contraindicado utilizar em lesdes na
pele, feridas e queimaduras ou condigBes da pele que possibilitem maior absorgao.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

IQUEGO-BENZOATO DE BENZILA destina-se ao uso externo, ndo devendo, portanto, nunca ser ingerido, pois podera ocorrer
intoxicacao.

IQUEGO-BENZOATO DE BENZILA néo deve ser utilizado no rosto, olhos e mucosas, nem em locais da pele onde haja feridas.
Caso isso ocorra, lavar com agua abundantemente.

O produto deve ser utilizado com cautela em pessoas que ja apresentaram alergias a outros produtos de aplicagdo na pele.

Categoria de risco na gravidez: B.

Os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também néo ha estudos controlados em mulheres gravidas; ou entéo, os
estudos em animais revelaram riscos, mas que ndo foram confirmados em estudos controlados em mulheres gréavidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

IQUEGO-BENZOATO DE BENZILA pode irritar a pele e mucosas, ndo sendo recomendado o uso de outras substancias que
também tenham acdo irritativa ou lesiva sobre a pele (como o &cido salicilico, hidroquinona, etc.), pois podera ocorrer uma
potencializagéo do efeito lesivo.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

IQUEGO-BENZOATO DE BENZILA emulséo topica de cor branca leitosa, odor caracteristico, isenta de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Para criancas até dois anos, aconselha-se a dilui¢do do produto na proporgdo de uma parte do produto para duas partes de agua.
Criangas maiores de dois anos e menores de 12 anos aconselha-se a diluicdo em uma parte do produto para uma de &gua. Esta
orientacdo visa a reducéo do risco de irritagdo. Para adultos, ndo é necesséria a dilui¢do. N&o é necesséario utilizar todo o volume em
uma Unica aplicagdo. Adicionalmente, aconselha-se a fazer uma prova de toque em uma pequena érea antes de utilizar o produto.
Caso ocorra ardéncia ou vermelhid&o, o produto ndo devera ser utilizado.

Tratamento da pediculose: apds lavar os cabelos, friccionar o produto sobre as regides afetadas. Aplicar somente o suficiente para
umedecer o cabelo. Envolver a cabeca com toalha e deixar agir por aproximadamente 3 minutos. Os piolhos mortos e as Iéndeas
devem ser retirados com um pente fino. Se necessario, a aplicacéo deve ser repetida. Normalmente o tratamento s6 deve durar dois
dias, pois vérias aplicagdes do produto podem passar a ter papel irritante e perpetuador das lesGes, ao invés de curativo.

Tratamento da escabiose: deve-se fazer uma aplicagéo, dé preferéncia a noite, ap6s o banho (banhos quentes séo contraindicados).
O produto deve ser aplicado sobre a pele ainda Gmida, especialmente nos locais onde a sarna é mais comum (regides interdigitais,
axilas, abdémen e nadegas). Deixar secar, realizar em seguida uma nova aplicacéo e, vestir-se ou deitar-se sem enxugar o corpo. Na
manhd seguinte, tomar novo banho e mudar as roupas do corpo e da cama, que devem ser lavadas e passadas em seguida.

Se necesséario, o tratamento deve ser repetido ap6s 24 horas, ou conforme orientagdo médica. Se houver outras pessoas com
escabiose na mesma casa, todas devem ser tratadas ao mesmo tempo para evitar reinfecgéo.

Caso ocorra ingestéo acidental do produto, a pessoa pode ter agitagéo, vertigem, dor de cabega, nduseas, vomitos, diarreia, falta de
ar, cianose, alergias e vermelhidao da pele, palpitagdo e convulsdes.

O limite maximo diério de uso é de uma aplicagao por dia.
Agite antes de usar.

9. REACOES ADVERSAS

Reacgdes Dermatoldgicas: O é&cido benzoico pode produzir leve irritagdo no local da aplicagdo. A literatura apresenta relatos de
urticéria ap6s o uso de 4cido benzoico. Além disso, relatos de dermatite de contato ou assaduras tém sido descrito pela literatura
apds o uso do benzoato de benzila. Estudos de caso descrevem também o aparecimento de erupgdes eritematosas no local da
aplicacdo do benzoato de benzila durante o tratamento de sarna.

Reacdes Imunolégicas: Reagao alérgica de hipersensibilidade tem sido relatada pela literatura ap6s o uso de benzoato de benzila.
Reagdes Oftalmicas: E estabelecido pela literatura que sintomas de irritagio ocular podem ocorrer ap6s o uso do benzoato de
benzila.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
HTTP://lwww.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Quando corretamente utilizado, inexiste o quadro de intoxicagdo por superdosagem com IQUEGO-BENZOATO DE BENZILA,
entretanto, se ingerido, o benzoato de benzila pode ocasionar estimulagéo do sistema nervoso central, com aparecimento de quadro
clinico de agitagdo, vertigem, dor de cabega, nauseas, vomitos, diarreia, falta de ar, cianose, alergias e vermelhidao da pele,
palpitacéo e convulsoes.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.0884.0364

Farmacéutico Responsavel: Dr. Daniel Jesus de Paula - CRF-GO n° 3319
ESTADO DE GOIAS SECRETARIA DA SAUDE

IQUEGO - INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S.A.

Av. Anhanguera, 9.827-Bairro Ipiranga - Goiania - Goias

CX Postal: 15.102 - CEP.: 74.450-010

CNPJ N° 01.541.283/0001-41 - IndUstria Brasileira

USO SOB PRESCRICAO MEDICA
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO
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Histdrico de alteracdo para a Bula

Anexo B

Dados da Submissédo Eletrdnica

Dados da Peticdo/notificacdo que altera a

bula

Dados das Alteracdes de bulas

Data do
expediente

N° do
Expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
Expediente

Assunto

Data da
Aprovagao

Itens da bula

Versoes VP/VPS

Apresentacoes
relacionadas

Incluséo
inicial texto
de bula
adequada a

bula padréo-

Bulario
Eletronico
ANVISA

VP/VPS

Emulséo topica.
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