SARNERICO
(BENZOATO DE BENZILA)

BELFAR LTDA

Emulsao topica
100 mL



SARNERICO
Benzoato de benzila

APRESENTACAO
Emulséo tépica contendo benzoato de benzila 0,2 mL/mL
Frasco contendo 100 mL

USO TOPICO )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da emulsdo contém:

BENZ0At0 A€ DENZIIA ...t 0,2 mL
T o0 [o o 3 TSP OSPRPRN 1mL
Veiculo: hidréxido de sddio, carbdémero, lanolina liquida, esséncia de lavanda,
metilparabeno, propilparabeno, borato de sodio, polissorbato 80, alcool etilico, agua
purificada.

1.INDICACOES
Sarnérico esta 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 24 h e apOs trés semanas de
acompanhamento. Estudos revelam que quando diluido a 25% erradica os acaros em trés
horas. O benzoato de benzila é frequentemente utilizado em diversos paises para 0
tratamento de escabiose, uma vez que estudos revelam que este tratamento apresenta uma
porcentagem de eficacia de 76%. O benzoato de benzila é toxico para o sistema nervoso
central dos acaros 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 concentracdo 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[Jan2010]. ~ Walker G.J.A., Johnstone P.W.
A systematic review of the treatment of scabies. Arch dermatol, vol (136); marcdh, 2000.
Buffet M., Dupin N. Current treatments for scabies. Fundamental & Clinical Pharmacology
17 (2003) 217-225.

3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O benzoato de benzila é utilizado eficazmente no tratamento da escabiose e pediculose. Seu
efeito rdpido e seguro fazem com que desaparecam prontamente todos os sintomas,
inclusive o prudido, permitindo a cura na quase totalidade dos casos, com um Unico
tratamento. A forma de apresentacdo de Sarnérico ndo é oleosa, possui cheiro aromatico e
normalmente, ndo irrita ou resseca a pele.


http://www.thomsonhc.com/hcs/librarian/ND%5bJan2010

4. CONTRA-INDICACOES

Pessoas hipersensiveis ao benzoato de benzila e demais componentes da formulacéo.
Também € contra-indicado utilizar em lesdes na pele, feridas e queimaduras ou condigdes
da pele que possibilitem maior absorcao.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Sarnérico destina-se ao uso externo, ndo devendo, portanto, nunca ser ingerido, pois podera
ocorrer intoxicacéo.

Sarnérico ndo deve ser aplicado 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 aplicacdo na pele.

Categoria de risco na gravidez: B.

Os estudos em aninais ndo demonstraram risco fetal, mas também ndo ha estudos
controlados em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em aninais revelaram riscos, mas
que ndo foram confirmados em estudos controlados em mulheres gravidas.

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Sarnérico 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 acido salicilico,
hidroquinona, etc), pois podera ocorrer uma potencializacéo do efeito lesivo.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e
umidade.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, 0 medicamento apresenta uma
validade de 24 meses a contar da data de sua fabricacao.

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

Caracteristicas fisicas:
Emulséo branca e leitosa.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8.POSOLOGIA E MODO DE USAR

Para criancas até dois anos, aconselha-se dissolver o produto na propor¢do uma parte do
produto para duas partes de agua.

Criancas maiores que 2 anos e menores de 12 anos, aconselha-se dissolver uma parte do
produto para uma parte de &gua. Esta orientacdo é para reduzir o risco de irritagdo. Para
adultos, ndo é necessario dissolver. Ndo € necessario utilizar todo o volume em uma Unica



aplicacdo. Além disso, aconselha-se a fazer uma prova de toque em uma pequena area antes
de utilizar o produto. Caso ocorra ardéncia ou vermelhiddo, o produto ndo deve ser usado.

Tratamento da pediculose: apds lavar os cabelos, esfregar o produto sobre as regides
afetadas. Aplicar somente o suficiente para umedecer (molhar levemente) 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 aplicacdo deve
ser repetida. Normalmente o tratamento s6 deve durar dois dias, pois varias aplicac6es do
produto podem passar a ter papel irritante e aumentar o nimero das lesdes, ao invés de
curativo.

Tratamento da escabiose: fazer uma aplicacdo, de preferéncia & noite, ap6s o banho
(banhos quentes sdo contra-inidicados). O produto deve ser aplicado sobre a pele ainda
Umida, especialmente nos locais onde a sarna é mais comum como entre os dedos, axilas
(debaixo do braco), barriga e nadegas. Deixar secar, realizar em seguida uma nova
aplicacdo e vestir-se ou deitar-se, sem enxugar o corpo. Na manh& seguinte, tomar novo
banho e mudar as roupas do corpo e da cama, que devem ser lavadas e passadas em
seguida. Se necessario, o tratamento deve ser repetido ap6s 24 horas, ou a critério médico.
Se houver outras pessoas com escabiose na mesma casa, todas devem ser tratadas ao
mesmo tempo para evitar reinfecgéo.

Caso ocorra ingestdo acidental do produto, a pessoa pode ter agitacdo, vertigem, dor de
cabeca, nauseas, vomitos, diarreia, falta de ar, cianose, alergias e vermelhiddo da pele,
palpitacéo e convulsdes.

O limite mé&ximo diario de uso € de 1 aplicacdo por dia.
Agite antes de usar.
9. REACOES ADVERSAS

Reacdes dermatoldgicas: O &cido benzoico pode produzir leve irritagdo no local da
aplicacdo. A literatura apresenta relatos de urticaria apos o uso de acido benzoico. Além
disso, relatos de dermatite de contato ou assaduras tém sido descrito pela literatura apos o
uso do benzoato de benzila. Estudos de caso descrevem também o aparecimento de
erupcdes eritematosas no local da aplicagdo do benzoato de benzila durante o tratamento de
sarna.

Reacdes imunologicas: Reacdo alérgica de hipersensibilidade tem sido relatada pela
literatura pds o uso de benzoato de benzila.

Reagdes oftalmicas: E estabelecido pela literatura que sintomas de irritagdo ocular podem
ocorrer apds o uso do benzoato de benzila.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia
Sanitaria— NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.qgov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia sanitaria
Estadual ou Municipal. (incluindo no espaco o endereco eletrdnico atualizado do
NOTIVISA).



http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm

10.SUPERDOSE

Quando corretamente utilizado, inexiste o quadro de intoxicagdo por superdosagem com
Sarnérico, entretanto, se ingerido, o0 benzoato de benzila pode ocasionar estimulacéo do
sistema nervoso central, com aparecimento de quadro clinico de agitacdo, vertigem, dor de
cabeca, nauseas, vomitos, diarreia, falta de ar, cianose, alergias e vermelhiddo da pele,
palpitacéo e convulsdes.

Em caso de intoxicacao ligue para 08007226001, se vocé precisar de mais orientacoes.

MS 1.0571.0018

Farm. Resp.: Rander Maia

CRF-MG n° 2546

BELFAR LTDA.

Rua Alair Marques Rodrigues, 516 - Belo Horizonte/MG - CEP: 31.560-220
CNPJ: 18.324.343/0001-77 - Industria Brasileira

SAC: 0800 031 0055

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientacéo
médica.
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Anexo B

Histdrico de Alteracao para a Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagcdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacéao (VPIVPS) relacionadas
13/11/2014 10457- VPS Emulsao
SIMILAR- tépica 100 mL
Inclusdo
Inicial de
Texto de
Bula—RDC

60/12




