MODELO DE BULA

NedaX Plus
permetrina 50mg/ml

Locgao cremosa
Apresentacdo: Frasco plastico opaco com 40 e 60 ml.

USO ADULTO E PEDIATRICO
USO EXTERNO

STIEFEL
COMPOSICAO:
Cada ml contém:
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O excipiente contém acido estearico, agua purificattool cetilico, ciclopentasiloxane
e dimeticonol, goma xantana, perfume herbal fres¢tilparabeno, monoestearato de
glicerila, propilparabeno, trietanolamina.

INFORMACOES AO PACIENTE

NedaxX’ Plus é indicado para o tratamento de escabiose (sarna).
Conservar o produto em temperatura ambiente (I5E€)3

Prazo de validade: 24 meses, ap0s a data de fgdwica

"NAO USE MEDICAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.
PODE SER PREJUDICIAL PARA A SUA SAUDE".

Informe ao seu médico a ocorréncia de geavida vigéncia do tratamento ou
apos o0 seu término.
Informar ao médico se estd amamentando.

Cuidados de administracao

Apliqgue Nedaxf Plus no corpo inteiro, desde a cabeca até os pés, gunde
orientacdo médica.

O produto deve ser removido durante o banho delgo@sto a 14 horas da aplicacao.
Apdés o tratamento, a sensacdo de prurido (cocewde continuar, mas isso nao
significa

que o tratamento ndo tenha sido eficaz. Normalmemte Unica aplicacdo déedax’
Plus é suficiente para o tratamento da escabiose. Nmien se a coceira continuar por



mais de 14 dias, consulte seu médico para quéelaforme se é necessaria uma nova
aplicacao do produto.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sewspnerarios, as doses e a duracao
do tratamento.

N&o interromper o tratamento sem o conhecimentgedanédico.

Infforme seu médico o aparecimento de reacles dakagis como prurido,
vermelhiddo, inchaco, queimacdo, sensacdo de picatapcdes cutaneas,
formigamento do couro cabeludo e dorméncia.

“Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecemds sintomas procure
orientacdo médica”.

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS".

N&o use outros produtos juntamente ctlmdax’ Plus, a ndo ser que seja por
recomendacdo médica. Evite o contato com os olaso isto ocorra, lave-os com
agua corrente imediatamente.

Nedax Plus é contra-indicado a pacientes hipersensiveis laggmpiretride sintético
ou a piretrina, ou a qualquer componente da férmula

Informe seu médico sobre qualquer medicamento sggaeusando, antes do inicio, ou
durante o tratamento.

N&o deve ser utilizado na gravidez ou no periodardamentacdo a nao ser que seja
sob prescricdo médica.

A seguranca e a eficacia tiedax Plus ndo foram estabelecidas em criancas menores
de dois meses.

"NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDI CO,
PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE”.

INFORMACOES TECNICAS

A permetrina € um piretréide ativo contra uma geaf@ixa de parasitas, incluindo
piolho, carrapato, pulga, acaros e outros artrépoH& atua na membrana da célula
nervosa do parasita, desregulando o canal de satfewés do qual é regulada a
polarizacdo da membrana. A repolarizacao retaréadaparalisia do parasita sdo as
consequéncias de sua acdo. A permetrina é rapidametabolizada por hidrélise a
metabdlitos inativos, 0s quais sdo excretados piamante através da urina. Embora a
quantidade de permetrina absorvida, depois de piagdo Unica de um creme a 5%
nao tenha sido precisamente determinada, dadostul#os realizados com permetrina
marcada com €e estudos de absorcéo do creme, aplicados a fEcieom escabiose
moderada a severa, indicaram que a absorcdo deetpieamé de 2% ou menos da
quantidade aplicada.

Indicacao

A permetrina a 5% é indicada para o tratamentontistacées poBarcoptes scabiei
(escabiose).

Contra-indicagoes
Nedax Plus é contra-indicado a pacientes com hipersensibididaonhecida a
qualquer piretroide sintético ou a piretrina, agualquer componente da formula.



Precaucbes e adverténcias

A escabiose € muitas vezes acompanhada por predéma e eritema. O tratamento
comNedaxX Plus pode agravar estas condicdes temporariamente.

N&o existem estudos bem controlados do uso da parenem mulheres gravidas ou
lactantes. Desta forma, deve ser avaliada a relég@mbeneficio, quando a permetrina
for utilizada nestas condicoes.

A seguranca e a eficacia da permetrina nao foraéaeecidas em criancas menores de
dois meses de idade.

Estudos em ratos ndo demonstraram tumorigenicidadaitagenicidade em animais
tratados com a permetrina.

Quanto a carcinogenicidade, houve aumento de adenpmmonares, como também,
aumento de carcinomas dos alvéolos pulmonaresadaef®mas hepaticos benignos, em
ratos, durante estudos realizados com a permetrina.

Reacdes adversas

Em estudos clinicos, aproximadamente 75% dos pasi¢ratados com a permetrina a

5% que continuaram a manifestar sensacdo de pruapds duas semanas de

tratamento, tiveram o sintoma cessado ap6s quatnarss.

Nos estudos clinicos, geralmente foram reportadasagfes leves e passageiras de
queimacao e picada, em 10% dos pacientes, e esassouiadas com a severidade da
infestacdo. Prurido foi relatado em 7% dos pacteet® diferentes periodos apos a

aplicacao. Eritema, dorméncia, formigamento e érepgutaneas foram relatadas em 1
a 2% ou menos dos pacientes.

Posologia

Uso topico.

Adultos e criancasMassageie o produto na pele, desde a cabecasaléa dos pés. A
escabiose raramente infesta o couro cabeludo d®sdembora o limite entre o couro
cabeludo e a pele, pescoco, témporas e nuca posiam igfestados em criancas e
pacientes idosos. Usualmente, 30 ml sdo suficigraes um adulto médio. O produto
deve ser removido, através de lavagem com aguaisddpooito a 14 horas. Bebés
devem ter o couro cabeludo, nuca e témporas tsathiaa aplicacéo € curativa.

Os pacientes podem apresentar prurido persistpote atratamento. Isto raramente é
sinal de falha no tratamento e ndo € uma indicpgéa a reaplicacdo do produto. Caso
seja demonstrada a presenca de parasitas viavsid dplias da aplicacéo, o tratamento
deve ser refeito.

Superdosagem

Até o momento, ndo foram relatados casos de ingest@lental da permetrina a 5%.
Caso aconteca, deve ser providenciada lavagemicgastradotadas as medidas de
suporte.

Pacientes idosos

Nao foram realizados estudos apropriados sobrefedos da permetrina a 5% na
populacdo geriatrica. No entanto, ndo foram retetgatoblemas relacionados com o
uso em pacientes idosos.
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