MODELO DE BULA
Nedax’

permetrina
Shampoo e Sabonete

Apresentacoes: Shampoo - Frasco plastico opacd6am.
Sabonete - Cartucho contendo sabonete com 100 g.

USO ADULTO E PEDIATRICO

USO EXTERNO
STIEFEL®

COMPOSICAO

Cada 1 ml do shampoo contém:
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O veiculo contém: agua purificada, a&lcool oleilical0 etoxilado,
cocoamidopropilbetaina, lauril éter sulfato sulfagnato de soédio, lauril sulfato de
sédio, metilparabeno, PEG 150 tetraestearato degxénila, perfume, poliquaternium-
7, propilparabeno.

Cada 1 g do sabonete contém:

permetrina
......................................................................................................... 10,00 mg
excipiente

[0 RS PPN 1,009

O excipiente contém: dioxido de titdnio, edetatgsddico, massa base, perfume,
trietanolamina.

INFORMACOES AO PACIENTE
NedaxX! shampooé indicado no tratamento da pediculose, infestagévocada pelos
piolhos.NedaxX® sabonete? indicado como auxiliar no tratamento da pedi@ilos
Nedax! shampoodeve ser mantido em temperatura ambiente (15°G)3®@%0 abrigo
da luz, eNedax! saboneteem temperatura ambiente (15° - 30°C).
Prazo de validade: = shampoo — 24 meses, a padiatdade fabricagéo.

sabonete — 36 meses, a partir da data de fabricacao

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

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidezigéngia do tratamento ou apos o
seu término.



Informar ao médico se esta amamentando.

Cuidados de administracao

Nedax! shampoo: utilize todo o conteido do frasco em apas uma aplicacéo.
Aplicar todo o conteudo do frasco nos cabelos eccoabeludo, previamente molhados,
especialmente na nuca e atras das orelhas, deixaedocontato com estas areas por
dez minutos.

Enxaguar bem e secar com uma toalha limpa. Apésagsem dos cabelos, sugere-se a
remocao das Iéndeas que tenham permanecido nasségitadas, com o auxilio de um
pente fino. Se forem observados piolhos, deposetke dias ou mais (até 14 dias), apés
a primeira aplicacdo, pode-se repetir o tratameoto seguir a orientacdo meédica.
NedaxX® shampoonao deve ser ingerido.

NedaxX! sabonete:massagear energicamente a regido afetadaNmaaxX’ sabonete
durante trés minutos, deixando permanecer a espomdez minutos, enxaguando em
seguida. Este procedimento deve ter inicio no distepior a aplicacdo ddedax’
shampoq e repetido por 7 dias.

Para evitar a reinfestacéo, seguir as seguintesasode higiene:

* Artigos pessoais como lencgos, chapéus, roupa de eaputros devem ser lavados
com agua bem quente, lavados a seco ou consereadasna bolsa plastica bem
fechada, por aproximadamente duas semanas; peeseswas devem ser lavados em
agua bem quente por cinco a dez minutos.

* Manter as unhas e os cabelos curtos e limpos.

« Evitar 0 exagero no ato de se cocar e colocar ldggsotecdo nas criancas.

* Procurar descobrir possiveis portadores para guitssivel contato com eles ou seus
objetos de uso.

* Alertar responsaveis por instituicbes coletivagiientadas pelo portador do parasita.

“SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. N,EN\O DESAPARECEND O OS
SINTOMAS, PROCURE ORIENTAGAO MEDICA”.

Informe ao seu médico o aparecimento de reacOedeRveis, como queimacéo,
prurido, dorméncia, vermelhiddo, erupc¢des cutansessacdo de picada, inchaco e
formigamento.

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

Nedax! é contra-indicado a pessoas hipersensiveis a pérenedu a qualquer
componente da férmula. Pessoas sensiveis a outetiigles sintéticos ou a piretrinas
podem desenvolver sensibilidadeedax’. O produto n&o é indicado na presenca de
inflamacédo aguda do couro cabeludo.

Nedax’ ndo deve entrar em contato com os olhos, membranassas (narinas, boca,
etc.), feridas ou queimaduras. Se entrar em cootatoos olhos acidentalmente, lavar
abundantemente com agua. Havendo irritagdo, suapengso e procure orientacao
médica. Nao ingerir.

N&o deve ser utilizado na gravidez ou no periodardamentacdo, a ndo ser que seja
sob prescricdo meédica.



A seguranca e a eficacia tedax’ ndo foram estabelecidas em criancas menores de
dois meses.
Em caso de infestacio das sobrancelhas ou citsynar orientagdo médica.

INFORMACOES TECNICAS

Nedax encerra como principio ativo a permetrina, umaumastle isbmeros cis e trans
de um piretréide sintético. A permetrina atua namim@na da célula nervosa do
parasita, desregulando o canal de sodio, atravé&gudbé regulada a polarizacdo da
membrana. A repolarizacdo retardada e a paralssigadasita sdo as consequéncias de
sua acgao.

Dados preliminares indicam que menos de 2% da igiaale aplicada é absorvida
sistemicamente. A permetrina apresenta certa atieidesidual por, aproximadamente,
14 dias. Sofre biotransformacao rapida por readédsdrolise, e a excre¢do principal é
arenal.

Indicacao

NedaxX! shampoo é indicado no tratamento da pediculose, infestagiicada pelo
Pediculus humanus var. capitis e seus ovosNedaxX! saboneteesta indicado como
adjuvante no tratamento da pediculose.

Contra-indicacdes

NedaxX é contra-indicado a pacientes com conhecida hipsitsitdade & permetrina ou
gue sejam sensiveis a outros piretrdides sintétitos piretrinas. Nao é indicado
também na presenca de inflamacg&o aguda do couetudab

Precaucdes e adverténcias

Estudos em ratos ndo demonstraram tumorigenicidadeitagenicidade em animais
tratados com a permetrina. Quanto a carcinogemieidaouve aumento dos adenomas
pulmonares, como também, aumento da incidéncia ateinomas dos alvéolos
pulmonares e de adenomas hepaticos benignos, es) eat estudos realizados com a
permetrina.

N&o existem estudos bem controlados em mulhereglgsiou lactantes. Desta forma,
deve ser avaliada a relagéo risco-beneficio, quangermetrina for utilizada nestas
condicoes.

A permetrina 1% (10 mg/ml ou 10 mg/g) é segura@efem crian¢cas com dois meses
de idade ou mais. A seguranca e eficacia em cgang@s novas ainda ndo foram
estabelecidas.

Algumas manifestagcbes como o prurido, 0 eritemaiecbaco sdo provenientes da
pediculose e estas podem se agravar temporariagmnte uso da permetrina.

Reacdes adversas

Algumas reacdes adversas pouco frequentes oufoasas relatadas, como queimacao,
prurido, dorméncia, eritema, exantema, sensacdpicdela, inchaco e formigamento
com o uso de produtos a base de permetrina.

Posologia
Uso topico.



Nedax! shampoo: utilize todo o conteido do frasco em apas uma aplicacéo.
Aplicar todo o produto nos cabelos e couro cabelugi@viamente molhados,
especialmente na nuca e atras das orelhas, deiwaadocontato com essas areas por
dez minutos. Enxaguar bem e secar com uma toatipaliApGs a secagem, sugere-se a
remocéao das |éndeas que tenham permanecido nésgégitadas, com o auxilio de um
pente fino. Se forem observados piolhos, apds diakeou mais (até 14 dias) apos a
primeira aplicacédo, pode-se efetuar uma segundzaegb, ou a critério médico.

NedaxX! sabonete:massagear energicamente a regido afetadaNmaaxX’ sabonete
durante trés minutos, deixando permanecer a espomdez minutos, enxaguando em
seguida. Este procedimento deve ter inicio no distepior a aplicacdo dNedax’
shampoq e repetido por 7 dias.

Superdosagem
N&o ha relatos de ingestdo de produtos a baserdefo@ma. Se ocorrer, podem ser
adotadas medidas gerais de suporte e lavagemcgastri

Pacientes idosos

N&o foram realizados estudos apropriados sobrefei®s da permetrina a 1% (10
mg/ml ou 10 mg/g) na populacéo geriatrica. No eotamio foram relatados problemas
relacionados com o uso do produto em pacientessdos

NuUmero do lote, data de fabricacdo e prazo deaadidvide cartucho.
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