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FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRAGAO E APRESENTAGAO
Logao: embalagem contendo um frasco com 60 mL.

Uso TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSIGAO

Cada mL da log@o contém:

PEIMEITING ..ottt bbb s 10 mg
Lo I 83 TSR 1mL
(hietelose, propilenoglicol, alcool laurilico etoxilado 7 EO, isoparafina C13-C14,
copolimero acrilico dimetil taurate sodio, 5 - cloro - 2 - metilisotiazolin - 3 - ona,
2 - metil - 4 - isotiazolin - 3 - ona, nitrato de magnésio, cloreto de magnésio, alcool
isopropilico, cloreto de benzalconio, trolamina, &cido citrico e dgua).

INFORMAGOES AO PACIENTE
COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PIODREX® é um produto de uso externo especifico contra a infestagao por piolhos
e léndeas.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
Foi indicado para tratamento contra a infestagao por piolhos e Iéndeas.

RISCOS DO MEDICAMENTO

Menos de 1% das pessoas apresentam intolerancia ao produto. PIODREX® nao deve
ser usado em caso de hipersensibilidade aos componentes da formula. Recomenda-
se testar o produto em uma pequena area do couro cabeludo antes de usa-lo para
certificar-se de que néo ha alergia ou sensibilidade a nenhum componente da
formula de PIODREX®. Caso ocorra coceira, vermelhidao ou irritagédo no couro
cabeludo, na area de teste, o produto nao devera ser aplicado. Neste caso consulte
um médico. 0 produto nao deve ser aplicado caso haja inflamacao aguda, ferimento,
queimadura ou outros tipos de lesdes no couro cabeludo.

PIODREX® néo deve ser aplicado em olhos, mucosas, feridas ou queimaduras. Em
caso de contato acidental com os olhos, lavar abundantemente com agua. Consulte
um médico antes de aplicar em sobrancelhas. Nao deve ser inalado ou ingerido.
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GRAVIDEZ E LACTAGAO

Como ocorre com outros medicamentos, nao utilizar PIODREX® durante a gravidez
ou a amamentacao, a néo ser sob orientagao médica.

Este medicamento nao deve ser utilizado em criangas menores de 2 anos de idade.
Criancas menores de 2 anos de idade devem ser tratadas apenas com a remogao
manual ou utilizagéo do pente-fino.

Informe ao médico ou cirurgiao-dentista o aparecimento de reacées indesejaveis.
Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

RECOMENDA-SE TESTAR INICIALMENTE 0 PRODUTO EM UMA PEQIJENA,AREA DO
COURO CABELUDO ANTES DE USA-LO PARA CERTIFICAR-SE DE QUE NAO HA ALERGIA
OU SENSIBILIDADE A NENHUM COMPONENTE DA FORMULA DE PIODREX®.

Lave o cabelo com shampoo de sua preferéncia, enxague-o bem e enxugue com
a toalha. Agite bem PIODREX® antes de usar. Com o cabelo ainda umido, aplique
PIODREX® abundantemente, de modo a encharcar todo o cabelo e o couro cabeludo,
especialmente na nuca e atras das orelhas. Assegure-se de que nao restem areas em
que o cabelo nao esteja completamente encharcado com o produto, pois isso poderia
afetar a eficacia final do tratamento. Pode ser necessdrio utilizar o frasco inteiro, e em
alguns casos de cabelos mais longos e/ou volumosos pode ser mesmo necessario
mais de um frasco. Deixe atuar por 10 minutos. Passe o pente-fino para a remogao
dos piolhos e Iéndeas. Enxague abundantemente com &gua morna.

Pode levar algumas horas até que o efeito de PIODREX® seja completo. Portanto, no
caso de eventuais piolhos vivos observados imediatamente apos a aplicagao, basta
esperar algumas horas.

Em geral uma Unica aplicagdo € suficiente. Se ainda houver piolhos e Iéndeas vivos
apos 7 dias ou mais da primeira aplicagdo, repetir o tratamento. Se a infestagdo ainda
assim persistir ou piorar apos o correto uso do produto, conforme as instrugoes acima,
0 médico devera ser consultado.

* Evidéncias sugerem que a resisténcia a permetrina tem aumentado ao longo dos
anos. Em caso de falha do tratamento devido a resisténcia do piolho a permetrina,
o0 médico devera ser consultado.

Nenhum produto desta classe é totalmente ovicida (ndo atuam sobre todas as Iéndeas,
apenas sobre as mais expostas). Por isso, apesar da atividade residual da permetrina,
€ necessario remover as |éndeas através da utilizagao do pente-fino.

0 pente-fino deve ser passado no minimo uma vez ao dia, a cada 3 dias, durante 2
semanas ou mais. Os cabelos devem estar molhados pois, quando exposto a dgua, 0
piolho fica temporariamente imobilizado.

Este produto ndo deve ser utilizado como cosmético nem de maneira preventiva.
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RECOMENDAGOES

A infestagao por piolho é mais comum entre criangas em idade escolar e ocorre mais
frequentemente no verao. Os piolhos vivem no couro cabeludo e deixam pequenos
ovos brancos (Iéndeas) na raiz dos cabelos, junto ao couro cabeludo. Esses ovos
concentram-se particularmente na nuca e atras das orelhas.

0 contagio se da pelo contato direto com pessoas infestadas ou através do uso
compartilhado de objetos pessoais como fronhas, travesseiros, almofadas, lenco de
cabeca, presilha, boné, pente, escova de cabelo, etc.

Lave esses objetos com agua fervente ou coloque-0s em saco plastico, mantendo-os
assim por duas semanas, para eclosao dos ovos e morte dos piolhos. Pentes e escovas
devem ser lavados com agua bem quente por cinco a dez minutos.

Siga corretamente 0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure
orientagéo médica ou de seu cirurgiao-dentista.

Nao use 0o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe
o0 aspecto do medicamento.

QUAIS 0S MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

PIODREX® é bem tolerado se utilizado conforme recomendado, entretanto alguns
pacientes poderao apresentar hipersensibilidade a qualquer componente da formula.
Em alguns casos o uso de permetrina pode causar coceira, vermelhidéo ou irritagao
no couro cabeludo. Qutro efeito colateral menos comum ¢ dificuldade respiratdria
ou crise asmatica em pessoas pré-dispostas.

Em caso de contato acidental com os olhos, lavar abundantemente com agua.
Caso apresente algum sintoma indesejavel, o médico devera ser consultado.

0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO
DE UMA S0 VEZ?

Como PIODREX® ¢ de uso exclusivo externo e como apresenta uma baixa absorgéo a
possibilidade de uso abusivo nao existe, desde que seja usado como recomendado.
Em caso de ingestao acidental procure imediatamente um centro médico de urgéncia,
com a bula do produto a fim de receber o tratamento necessario. Evite dar leite ou
0leo de cozinha.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Mantenha o produto em local fresco, protegido da luz e umidade, com a tampa bem
fechada.

A embalagem nao deve ser reaproveitada para outros fins. Nao guardar e/ou utilizar
sobra do produto ap6s sua utilizagao. Manter longe de alimentos e bebidas.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.
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INFORMAGOES TECNICAS

Caracteristicas farmacoldgicas

PIODREX® é um produto que apresenta permetrina 1%, um derivado sintético dos
piretroides, que possui baixa toxicidade para mamiferos. A permetrina ¢ minimamente
absorvida pela pele (menos de 2%) e rapidamente degradada em metabdlitos inativos
que sdo excretados na urina. A permetrina age na membrana celular nervosa do piolho,
por bloqueio dos canais de sodio, causando retardo na repolarizagao e consequente
paralisia do inseto. Na maioria dos estudos clinicos, a eficacia terapéutica da permetrina
foi observada 14 dias apos o tratamento.

INDICAGOES

Como medicagao para tratamento de ectoparasitas como pediculose, infestagao
causada pelo Pediculus humanus var. capitis e Seus ovos.

CONTRAINDICAGOES E PRECAUGOES

Menos de 1% das pessoas apresentam intolerancia ao produto. PIODREX® nao deve
ser usado em caso de hipersensibilidade aos componentes da formula. Nao usar em
criancas menores de 2 anos de idade. Criancas menores de 2 anos de idade devem
ser tratadas apenas com a remogao manual ou utilizagéo do pente-fino.
Recomenda-se testar o produto em uma pequena area do couro cabeludo antes
de usa-lo para certificar-se de que nao ha alergia ou sensibilidade a nenhum
componente da formula de PIODREX®. Caso ocorra prurido, vermelhidao ou irritagao
no couro cabeludo, na area de teste, o produto nao devera ser aplicado. 0 produto
nao deve ser aplicado caso haja inflamacéo aguda, ferimento, queimadura ou outras
lesées no couro cabeludo.

PIODREX® néo deve ser aplicado em olhos, mucosas, feridas ou queimaduras. Em
caso de contato acidental com os olhos, lavar abundantemente com agua. Nao
deve ser inalado ou ingerido.

MODO DE USAR, POSOLOGIA E CUIDADOS DE CONSERVAGAOQ DEPOIS DE ABERTO

RECOMENDA-SE TESTAR INICIALMENTE 0 PRODUTO EM UMA PEQUENA AR[EA
DO COURO CABELUDO ANTES DE USA-LO PARA CERTIFICAR-SE DE QUE NAO
HA ALERGIA OU SENSIBILIDADE A NENHUM COMPONENTE DA FORMULA DE
PIODREX®.

Lave o cabelo com shampoo de sua preferéncia, enxague-o bem e enxugue com
a toalha. Agite bem PIODREX® antes de usar. Com o cabelo ainda umido, aplique
PIODREX® abundantemente, de modo a encharcar todo o cabelo e o couro cabeludo,
especialmente na nuca e atras das orelhas. Assegure-se de que nao restem areas em
que o cabelo nao esteja completamente encharcado com o produto, pois isso poderia
afetar a eficacia final do tratamento. Pode ser necessario utilizar o frasco inteiro, e em
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alguns casos de cabelos mais longos e/ou volumosos pode ser mesmo necessario
mais de um frasco. Deixe atuar por 10 minutos. Passe o pente-fino para a remogao
dos piolhos e Iéndeas. Enxague abundantemente com agua morna.

Pode levar algumas horas até que o efeito de PIODREX® seja completo. Portanto, no
caso de eventuais piolhos vivos observados imediatamente apos a aplicacao, basta
esperar algumas horas.

Em geral uma Unica aplicagdo é suficiente. Se ainda houver piolhos e Iéndeas vivos
ap0s 7 dias ou mais da primeira aplicagdo, repetir o tratamento. Se a infestagdo ainda
assim persistir ou piorar apos o correto uso do produto, conforme as instrugoes acima,
o tratamento devera ser reavaliado.

* Evidéncias sugerem que a resisténcia a permetrina tem aumentado nos ultimos
anos. Em caso de resisténcia do piolho a permetrina o tratamento devera ser
reavaliado.

Nenhum produto desta classe é totalmente ovicida (nao atuam sobre todas as Iéndeas,
apenas sobre as mais expostas). Por isso, apesar da atividade residual da permetrina,
& necessario remover as Iéndeas através da utilizagdo do pente-fino.

0 pente-fino deve ser passado no minimo uma vez ao dia, a cada 3 dias, durante 2
semanas ou mais. Os cabelos devem estar molhados pois, quando exposto a agua, 0
piolho fica temporariamente imobilizado.

Este produto ndo deve ser utilizado como cosmético nem de maneira preventiva.

ADVERTENCIAS

PIODREX® é bem tolerado se utilizado na posologia recomendada, entretanto
alguns pacientes poderao apresentar hipersensibilidade a qualquer componente
da formula.

Como ocorre com outros medicamentos, nao utilizar PIODREX® durante a gravidez
ou aamamentacao, a nao ser sob orientagao médica. Mantenha longe de alimentos
e hebidas.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Como é de uso externo e pouco absorvido, nao existe na literatura, até o momento,
determinacao de interagdes medicamentosas com outras drogas.

REAGOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

PIODREX® é bem tolerado se utilizado conforme recomendado, entretanto alguns
pacientes poderao apresentar hipersensibilidade a qualquer componente da formula.
Em alguns casos o uso de permetrina pode causar coceira, vermelhidéo ou irritagao
no couro cabeludo. Qutro efeito colateral menos comum é dificuldade respiratoria
ou crise asmatica em pessoas pré-dispostas.

Em caso de contato acidental com os olhos, lavar abundantemente com agua.
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SUPERDOSE

Este produto é de uso exclusivamente externo. Nao foram relatadas reagoes adversas
sistémicas com o uso do PIODREX®. Em caso de ingestao acidental o tratamento é
de suporte. Medidas para o esvaziamento gastrico imediato (lavagem géstrica ou
indugéo ao vomito) deverdo ser instituidas. Podem-se administrar catarticos para
aumentar o transito intestinal e diminuir a absorcao do piretroide. Evite dar leite ou
0leo de cozinha.

ARMAZENAGEM

Mantenha o produto em local fresco, protegido da luz e umidade, com a tampa bem
fechada.

A embalagem ndo deve ser reaproveitada para outros fins. Nao guardar e/ou utilizar
sobra do produto apos sua utilizagao. Manter longe de alimentos e bebidas.

Siga corretamente 0 modo de usar,
nao desaparecendo os sintomas procure orientagao médica.

® Marca Registrada

Reg. MS n°® 1.0577.0046
N do lote, data de fabricagao e validade: vide cartucho.
Farm. Resp.: Dr. Marcelo Ramos - CRF-SP n°® 16.440

Bunker Indistria Farmacéutica Ltda.
Rua Anibal dos Anjos Carvalho, 212
Cidade Dutra - Séo Paulo - SP
C.N.P.J. 47.100.862/0001-50
Industria Brasileira

SAC BUNKER
0800-142110

sac@bunker.com.br

BK03013

<A\ BUNKER

03/10/2011 14:53:18 ‘



