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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

ESCABIN®
deltametrina

APRESENTACOES
Locdo. Frasco com 100 mL.
Xampu. Frasco com 100 mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO EXTERNO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Locao

Cada mL da logao contém:

EIAIMETIING ... eeeeeee ettt ettt oo e ettt e e e e e e e et e e eeeeeaae e e e s aannnnbesaeeeaaaaaeeaananne og
AL (o] T o 1= o TP SRR ,QmL

(cera emulsificante, estearato de octila, acidicoitmetilparabeno, propilparabeno, glicerol, diowna,
hidroxietilcelulose, DMDM hidantoina e agua)

Xampu

Cada mL do xampu contém:

EIAIMELIING ... eeeeeie ettt e oottt e e e e e e e et e teeeeaae e e e s eannnnaesaneeaaaaaeeaaaane og
AL (o] o T o 1R o T PRSP ,QmL

(dietanolamida acido graxo de coco, &cido citriaoril éter sulfato de sédio, lanolina, cloretosilio,
DMDM hidantoina e agua)

Escabiff — Locdo e xampu - Bula para o profissional da satd 1



MED

Indastria de Cosméticos
e Medicamentos S/A

Il — INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

ESCABIN® é destinado para o tratamento e prevencdo dasa®entoparasitarias como a pediculose, da
ftiriase, da escabiose e das infestagfes por edosapm geral.

A forma farmacéutica xampu esta particularmenteicath em infestagfes parasitarias do couro
cabeludo.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O principio ativo deste medicamento, a deltameténam composto piretroide de quarta geracdo. E uma
alternativa segura e eficaz para o tratamento aags ectoparasitarias, conforme demonstracdes a
seqguir.

Pediculose. O tratamento € conduzido basicamente utilizanddicaementos a base de compostos
organoclorados, tais como o lindano e a base @¢rgies, como a deltametrina e a permetrina (Hill,
2000).

Escabiose.O tratamento, no geral, consiste na aplicacao edicamentos a base também de lindano,
permetrina e deltametrina sob a forma de lo¢degefmdo corpo todo, do pescogo para baixo, mesmo
nos locais onde ndo aparecem lesdes ou coceira(Hbg91).

Ftiriase. O seu tratamento é realizado com compostos orfgaados e piretroides. De acordo com
Wendel & Rompalo (2002), o tratamento mais efictilizado atualmente para esta parasitose € uma
combinacgéo do uso de agente topico e a administi@ed de ivermectina.

A administragdo de deltametrina para tratamentedaeparasitores via transdérmica é a que oferece o
menor risco de intoxicacdo e o maior grau de segaraA utilizagdo de solugdes tdpicas, xampus e
cremes a base de piretroides é contemplada natlitarcomo sendo uma alternativa eficaz e seguea pa
o0 combate de escabiose e pediculose humana (EI§88; Hipdlito et al., 2001; Roos et al., 2001).

Em um estudo realizado por Picollo et al.; 200@sisténcia dos parasitas observada para a tédgita

com a deltametrina foi considerada significativateenenor do que a com os demais inseticidas topicos
piretroides. Apesar do risco de desenvolvimentardeguadro de hipersensibilizacdo, a deltametrima te
se mostrado uma alternativa eficaz, segura e deo baisto para o tratamento da escabiose e da
pediculose humana (Brown et al., 1995).

Em estudo realizado por Heukelbach e colaborad@@) foi demonstrada uma reducéo significativa
na prevaléncia de escabiose e pediculose em uno gieipndividuos impossibilitado de receber terapia
oral com ivermectina, que recebeu tratamento tépico deltametrina. Os participantes do estudo foram
instruidos a utilizar por trés noites consecutaa®lugdo topica no corpo e na cabeca. O monitorame
de eventos adversos foi realizado pelos investigadno intervalo de 2 — 5 dias apos a aplicagdo do
produto. Nenhum efeito adverso sério foi relatadoeficacia do tratamento foi estimada em 87%.

Outro estudo atestou a eficacia da deltametrinereadizado um estudo multicéntrico em varios aentr
urbanos, totalizando 563 pacientes com as segyarasitoses: 540 com pediculose do couro cabeludo,
2 com pediculose pubiana, 1 caso com ambos os tipopediculose e 20 casos de escabiose. O
tratamento consistiu na aplicacdo topica de log@@aeltametrina a 0,2%, nos pacientes infestados de
piolhos, & noite, com lavagem dos cabelos e caalveludo com xampu contendo deltametrina, na manha
seguinte. A erradicacdo dos parasitos foi obtida9%&45% dos pacientes tratados. A tolerancia a
deltametrina foi excelente. Concordantes com aglteels obtidos por outros pesquisadores, 0S N0SS0S
demonstram uma atividade extraordinaria da delt@amaesobreP. capitis, P. pubis e S. scabiei, levando a
cura em praticamente todos os casos (Waisman, .1986)
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A deltametrina € a substancia mais ativa da classe piretroides, substancia sintética obtida por
esterificacdo do acido crisantémico. A deltametdpeesenta elevado coeficiente de seguranca e baixa
toxicidade para mamiferos. Possui consideraveioefesidual e alto poder letal contra piolhos edza
Apresenta notaveis propriedades pediculicidas ebésdas, sendo dPediculis humanus capitis,
Pediculus humanus coporis, Phthirus pubis e seus ovos extraordinariamente sensiveis a sioa Agsua
acéo é seletiva e se da ap6s absorcédo da subsifrasiés do exoesqueleto de quitina dos ectopasasit
Uma vez no interior do organismo do inseto, a dedtaina transportada pela hemolinfa, fixa-se aos
ganglios nervosos periféricos e nas estruturas na®tdo sistema nervoso, produzindo excitabilidade,
incoordenagéo motora, paralisia, letargia e mastpatasita (Hensel, 2000).

Normalmente séo utilizadas formulagBes que aprasenima concentracdo que varia de 0,01 — 5%,
dependendo da indicacao clinica, as quais saocadpkcdiretamente sobre a pele ou o couro cabeludo.
Recomenda-se a aplicacdo do produto, na formaagpm toda extensdo corpérea, devendo o mesmo
permanecer na pele por um periodo, no minimo deor@sh E usual a associagdo de piretrinas e
piretroides com butoxido de piperonil, 0 que poiglira os efeitos inseticidas desses compostos.

Estrutura quimica da deltametrina. Fonte: Joint Meeting on Pesticide Residues - WHO
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Os principios farmacocinéticos que regem os farsade aplicacdo topica sdo semelhantes aos
envolvidos nas outras vias de administracdo de d&@os Entretanto, apesar da pele humana ser
normalmente apresentada como uma estrutura siropfessituida por trés camadas sobrepostas, deve ser
considerada a existéncia de um mecanismo de lzaoenplexo capaz de alterar a difusdo de farmacos
através da pele.

Por ser um composto lipofilico, com alto peso maleG a deltametrina apresenta uma baixa volatibda
Preparacdes tdpicas contendo deltametrina apresesstabilidade térmica, entretanto, se exposta a
radiacdes UV, pode ocorrer um processo de isongéizdo tipo cis-trans, ocasionando a perda do atomo
de bromo e alterando as propriedades farmacoléd@asoduto.

Como os demais piretroides, a deltametrina interéen uma série de processos neuroquimicos, mas nem
as suas acdes intoxicantes parecem estar envoteiddémente na interrupcdo da funcéo neural. Bxiste
evidéncias que sugerem que os canais de sodigeaitadlependentes sdo o principal alvo molecular
desses inseticidas, tanto em mamiferos quanto setom Sendo assim, essa classe de compostos vem
sendo categorizada como bloqueadores de canatssbersédio (Ray, 1991).

A faixa de diferentes acdes sobre as rotas de miegr&ensoriais e motores decorrentes de efeitos
qualitativos distintos nos canais de sédio paregestificar as sindromes de envenenamento em insetos
mamiferos. Também é importante salientar que, apiesacanais de sodio-voltagem-dependentes serem
considerados os principais alvos da acéo dos gides, esse mecanismo ndo é considerado Unico nos
processos de intoxicacao.

Os neurdnios neurosecretores dos insetos, camates por apresentarem uma grande quantidade de
canais de célcio-voltagem-dependentes, sao muitiwads a concentracfes extremamente baixas desses
inseticidas. Sendo assim, ha evidéncias de quastemg neurosecretério, os efeitos irreversiveis da
intoxicacao causados pelos piretroides como ardettina, ndo se restringem aos canais de sédio.

Sendo a deltametrina um piretroide, ela compartitha as demais substancias da classe, a propriedade
de atuar diretamente sobre os canais de sédio dibrapa dos axdnios no sistema nervoso central e
periférico do parasita.

4. CONTRAINDICACOES

ESCABIN® é contraindicado para pacientes que apresentaemshipsibilidade & substancia deltametrina
ou a outros componentes da férmula, alergia respisae com leses de pele como feridas e
gueimaduras ou condi¢des que possibilitem uma nadisorcao deste medicamento.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

N&o deve ser ingerido ou inalado.

N&o deve haver contato com os olhos e mucosas.ablo @e contato acidental com os olhos, lava-los
imediatamente com agua corrente por alguns minutos.

No caso de infeccdo ou irritacao da pele, interemaptratamento.

No caso de uso em pele lesada por feridas ou qderas pode ocorrer maior absor¢cédo da deltametrina
com efeitos gastrintestinais e neurolégicos aguel@i#os estes, caracteristicos quando o medicandent
utilizado erroneamente pela via oral, o que é exdraente proibido.

Normas de higiene recomendadas:
1. Ferver as roupas de cama e de uso pessoal, margetidgpas;
2. Manter as unhas curtas e limpas. No caso de pesd&(piolhos) e ftiriase (chatos), manter os
cabelos curtos e limpos;
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3. Evitar exagero de cogar e colocar luvas de protegéariangas;
4. Procurar descobrir possiveis portadores e possigatatos com eles ou seus objetos de uso;
5. Alertar os responsaveis por instituigcées coletivaguentadas pelo portador do parasita.

Toxicidade Reprodutiva. Um estudo de teste reprodutivo de trés gerac@izado em ratos, indicou
gue a NOEL estimada para a deltametrina deve perisu a 2,5mg/kg/dia, sendo os niveis testados 0;
0,1; 1,0 e 2,5mg/kg/dia. A administracdo oral ditadeetrina no 7° e 16° dia de gestacdo produziu uma
reducdo de peso proporcional a dose administra@ta,sendo, contudo, observado nenhum efeito no
ndmero de implantes, mortalidade, peso ou ma fadimégtal (Hayes e Laws, 1990).

Carcinogenicidade. A International Agency for Research on Cancer, £#891, concluiu que as
substancias deltametrina, fenvalerato e permetéeséo consideradas carcinogénicas a espécie auman

Teratogenicidade.N&o ha evidéncias na literatura que indiguem gdel@metrina apresente atividade
teratogénica em camundongos, ratos e coelhos (Hayaws, 1990).

Gravidez:

Categoria B: Os estudos em animais ndo demonstraram risco, fe@ também ndo ha estudos
controlados em mulheres gravidas; ou entdo, osl@stm animais revelaram riscos, mas que néo foram
confirmados em estudos controlados em mulheresdgigv

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o foram relacionadas as interacdes do produtoozdras substancias e/ou medicamentos

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Locdo e xampu:
Evitar calor excessivo (temperatura superior a i(Pteger da luz e umidade.

Prazo de validade — 24 meses.

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.
Aspecto:

Logdo: ESCABIN® apresenta-se na forma de logdo homogénea, brmaydor caracteristico.

Xampu: ESCABIN® apresenta-se na forma de liquido viscoso, levemarnarelado e odor
caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Logao: Aplicar o produto friccionando em toda regido afiet do corpo, caso necessério, deixando
permanecer até o proximo banho. Usar durante 4cdizsecutivos.

Xampu: ESCABIN® deve ser aplicado nos cabelos e no couro cabafiedpreferéncia durante o banho,
fazendo ligeiras friccdes com a ponta dos dedos.
Deixar nas areas atingidas durante 5 minutos. Eraxagem. Usar durante 4 dias consecutivos.

O produto deve ser reaplicado apds 7 dias, patarawina possivel reinfestagdo por permanéncia de
0VOS.

9. REACOES ADVERSAS

Pode ocorrer irritacdo cutdnea, ocular e reagbedigersensibilidade, sobretudo do tipo alergia
respiratéria.
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No caso de uso em pele lesada por feridas ou qdeiams pode ocorrer maior absorgéo da deltametrina
com efeitos gastrintestinais e neurologicos agudos.

Em casos deeventos adversos, notifique ao Sistema de Notifidégs em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/otivisa ou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

No caso de ingestao acidental deve-se induzir ateémoes individuos conscientes ou realizar lavagem
géstrica nos inconscientes. Pode-se administra catiarticos (hidroxido de magnésio, citrato de
magnésio, sulfato de magnésio) para aumentar sitwéintestinal, reduzindo assim a sua absor¢éo pel
organismo.

No caso de inalagdo acidental, pode-se necessit@sgiracéo artificial.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Il - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0009
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRF-GO n° 5.220
N° do Lote, Data de Fabricacio e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

OsAac
0800 97 99 900
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Registrado por:

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Avenida Ceci, n° 282, Moédulo | - Tamboré - Barue8iP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Fabricado por:
Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Modulo 4 - DAIA - Anapolis G5 CEP 75132-020
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Historico de alteracdo para a bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticdo/notificacdo gue altera bula Dados das alterac@es de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentactes
expediente | expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10457 - SIMILAR - 10457 - SIMILAR -
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de . .
18/05/2015 Texto de Bula — 18/05/2015 Texto de Bula — 18/05/2015 Versao inicial VP/IVPS Log&o / Xampu
RDC 60/12 RDC 60/12
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