Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Permetryna Scabinol, 40 mg/g, zel
Permethrinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Permetryna Scabinol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Permetryna Scabinol
Jak stosowac Permetryna Scabinol

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé Permetryna Scabinol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S A

1. Co to jest Permetryna Scabinol i w jakim celu si¢ go stosuje

Permetryna Scabinol to lek przeciw$wierzbowy do stosowania miejscowego. Zel jest stosowany do
leczenia zakazen $wierzbowcem u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku co najmniej 2 miesiecy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Permetryna Scabinol

Kiedy nie stosowa¢ Permetryna Scabinol:

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na substancje czynna, inne substancje z grupy
pyretroidow lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Permetryna Scabinol
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Do podania na skére. Nie potykac.

- unika¢ kontaktu leku z oczami. Zel moze powodowa¢ podraznienie oczu. Unikaé kontaktu z
innymi blonami §luzowymi (nos, usta, genitalia itd.) 1 otwartymi ranami. W razie kontaktu nalezy
przemy¢ te miejsca niezwtocznie duzg iloscig wody;

- pomimo, ze toksycznos¢ ostra leku jest niewielka, dlugotrwate stosowanie nie jest dozwolone,
poniewaz dlugotrwata ekspozycja na permetryn¢ moze prowadzi¢ do dziatania neurotoksycznego,
w szczegolnosci u mtodszych dzieci,

- osoby ze stwierdzong nadwrazliwoscia (alergia) na ro$liny z rodzaju ztocieni lub na inne z rodziny
Astrowate powinny skonsultowac si¢ z lekarzem przez zastosowaniem tego leku;

- wazne jest by zapewni¢ przebieg leczenia zgodnie z podanymi zaleceniami (zwlaszcza
zaleceniami dotyczgcymi czasu pozostawania zelu na skorze i ponownego natozenia zelu na
miejsca, ktore umyto w czasie stosowania), poniewaz zglaszano przypadki nieskutecznosci
leczenia w razie braku stosowania si¢ do podanych zasad.

Dzieci



Permetryna Scabinol nie jest zalecany do stosowania u niemowlat do 2 miesigca zycia, poniewaz nie
ustalono bezpieczenstwa stosowania w tej grupie wiekowej. Dzieci w wieku od 2 miesigcy do 2 lat
powinny by¢ leczone wyltacznie pod nadzorem lekarza.

Permetryna Scabinol a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, w tym o lekach wydawanych bez recepty.

Nie sg znane interakcje leku Permetryna Scabinol z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy doktadnie rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka, a lek powinien by¢ stosowany jedynie w
przypadku wyraznej koniecznos$ci. Podczas stosowania leku oraz co najmniej przez tydzien po
zastosowaniu leku zaleca si¢ powstrzymanie od karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Permetryna Scabinol nie powinna wplywa¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i1 obslugiwania
maszyn.

Lek jest szkodliwy dla wszystkich rodzajow owadow i organizméw wodnych (ryby, algi, dafnia).
Nalezy unika¢ zanieczyszczenia lekiem akwarium.

3. Jak stosowaé¢ Permetryna Scabinol

Do podania na skére. Wylacznie do uzytku zewnetrznego. Nie potykac.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

By przektu¢ tube nalezy zdjac zakretke i natozy¢ ja druga strong na szyjke tuby, mocno nacisnac i
przekrecié.

Osoby naktadajace zel moga stosowac rekawiczki w celu uniknigcia mozliwego podraznienia rak.
Nalozy¢ cienkg warstwe zelu na powierzchnig¢ czystej, suchej i zimnej skory. Nie nalezy braé goracej
kapieli lub prysznica bezpo$rednio przed zastosowaniem leku. Zel mozna catkowicie wmasowaé w
skore, w zwigzku z tym nie ma potrzeby naktadania kolejnych porcji zelu do momentu jego
widocznosci na skorze. Zalecenia dotyczace dawkowania podane w tej ulotce maja jedynie
charakter orientacyjny. Ze wzgledu na to, Ze osoby moga znaczaco roznié si¢ wielkoscia,
konieczne moze by¢ zastosowanie nieco wiekszej lub nieco mniejszej ilosci zelu, by calkowicie
pokry¢ cialo.

Permetryna Scabinol nalezy pozostawi¢ na skorze przez 14 godzin, ale nie krocej niz na 8 godzin.
Jezeli w tym okresie jakiekolwiek czgsci ciata, na ktore byt stosowany lek byly myte, nalezy go
ponownie natozy¢ na te miejsca. Cate ciato nalezy doktadnie umy¢ 8-14 godzin po natozeniu Zelu tj.
poprzez kapiel.

Permetryna Scabinol powinien byé stosowany jednorazowo. Zel jest stosowany ponownie jezeli $wiad
nie ustgpit lub jezeli nastapit nawrot $wigdu i jezeli pojawily si¢ nowe obszary skory zakazone
swierzbowcem. Drugie zastosowanie moze mie¢ miejsce nie wczesniej niz po 7 dniach po pierwszym
zastosowaniu.

Wazne jest, by stosowac¢ si¢ do ogoélnych zasad eradykacji (eliminacji) pasozytow:

o osoby majace kontakt z osobg zakazong powinny by¢ leczone w tym samym czasie, nawet jezeli
nie wykazuja objawow zakazenia;
o paznokcie powinny by¢ skrocone i utrzymywane w czystosci;
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o ubrania przeznaczone do prania, po$ciel, reczniki powinny by¢ zmieniane codziennie przez co
najmniej 7 dni i prane w wysokich temperaturach (co najmniej 60°C);

. ubrania (nieprzeznaczone do prania w wodzie np. odziez wierzchnia) powinny byé
przechowywane w szczelnych plastikowych torbach przez co najmniej 7 dni;
o dywany, 16zka, materace i meble tapicerowane powinny by¢ odkurzane.

Jezeli w ciagu 4 tygodni nie nastapi poprawa lub stan pacjenta pogorszy si¢ nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuts.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Permetryna Scabinol jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli, mtodziez i dzieci w wieku powyzej 2 lat: nanie$¢ Permetryna Scabinol na cate ciato z
wyjatkiem gltowy i twarzy, o ile nie sg zakazone. Nalezy zwroci¢ uwage na obszary skory pomigdzy
palcami dioni i stop, pod paznokciami, na nadgarstkach, pod pachami, zewnetrznych narzadow
ptciowych, piersi i posladkow.

Dzieci w wieku od 2 miesiecy do 2 lat: stosowac jak u dorostych, ale nanie$¢ lek rowniez na szyje,
twarz, uszy i skorg gtowy. Nie nalezy stosowac leku na obszarach wokot ust, skad moze by¢ zlizany i

na obszarach wokot oczu. Jezeli to konieczne mozna natozy¢ dziecku rekawiczki.

Dzieci ponizej 2 miesigcy: doswiadczenie w tej grupie jest bardzo ograniczone, stad nie mozna podac
zalecanego dawkowania.

Osoby w podeszlym wieku (powyZej 65 lat): stosowac jak u dorostych, ale nanies¢ lek rowniez na
szyje, twarz, uszy i skore glowy. Unika¢ stosowania w miejscach wokot oczu.

Tabela przyblizonego dawkowania

WIEK DAWKOWANIE (moze si¢ rozni¢ zaleznie od
powierzchni ciala poddanej leczeniu)

Dorosli, osoby w podesztym wieku i dzieci Do 1 tuby. Nieliczni dorosli moga wymagaé

powyzej 12 lat zastosowania dodatkowej tuby, ale nie nalezy
stosowa¢ wigcej niz 2 tuby.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat Do 1/2 tuby

Dzieci w wieku powyzej 2 miesiecy do 5 lat Do 1/4 tuby
Po zakonczeniu leczenia niezuzyty lek nalezy
usungC.

Sucha skora moze by¢ leczona produktami nawilzajacymi po zakonczeniu leczenia permetryna.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Permetryna Scabinol:

W przypadku natozenia na skore wigkszej niz zalecana dawki leku Permetryna Scabinol, nalezy zmy¢
nadmiar z uzyciem cieptej wody z mydtem. Podczas stosowania miejscowego, przedawkowanie
ogolnoustrojowe jest mato prawdopodobne ze wzgledu na bardzo niskie wchtanianie przez skorg.
Przypadkowe potknigcie duzej ilosci leku moze wywota¢ przedawkowanie. Jezeli dziecko
przypadkowo potkneto Permetryna Scabinol, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym
osrodkiem opieki medyczne;j.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Permetryna Scabinol moze powodowa¢ dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one
wystapia.

Najczestszymi dziataniami niepozgdanymi sg fagodne i przemijajace reakcje skorne jak wysypka,
swiad i parestezje skorne w postaci uczucia khucia, pieczenia lub mrowienia. U pacjentéw leczonych
ze wzgledu na §wierzb takie dzialania moga utrzymywac si¢ przez 2 tygodnie lub w niektoérych
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przypadkach nawet do 4 tygodni, pomimo skutecznego leczenia. Uwaza sig, ze jest to wywotane
reakcja alergiczng na martwe $wierzbowce pod skora 1 niekoniecznie wskazuje na nieskuteczno$¢
leczenia.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czesto (1 z 10): wysypka, $wiad, rumien, wyprysk, zluszczanie si¢ skory/sucha skora.

Bardzo rzadko (1 z 10 000): odbarwienie (hipopigmentacja skory), zakazenie skory (zapalenie
mieszkow wlosowych).

Czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): kontaktowe
zapalenie skory, pokrzywka

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto (1 z 10): parestezje, pieczenie, ktucie, mrowienie.

Zaburzenia ukladu oddechowego i Klatki piersiowej
Czestos¢ nieznana (czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): reakcje
nadwrazliwos$ci objawiajace si¢ dusznoscia.

Zaburzenia zolgdka i jelit
Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): nudnosci,
biegunka.

U pacjentéw zarazonych swierzbowcem, dyskomfort skory, zwykle opisywany jako pieczenie, ktucie
lub mrowienie, wystepuje u niektorych osob wkrotce po natozeniu zelu. Zjawisko wystepuje czesciej
u pacjentow z cigzkim zakazeniem §wierzbowcem i jest zazwyczaj tagodne i przemijajace.

Inne przemijajace objawy przedmiotowe i podmiotowe podraznienia skory, wtaczajac rumien, obrzek,
wyprysk, wysypke i §wiad, ktore moga wystapic¢ po leczeniu swierzbu z uzyciem zelu, sg ogdlnie
uznawane za czg$¢ zwyktych objawdw po zakazeniu $wierzbowcem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel: +48 22 492 13 01, fax: + 48 22 492 13 09; strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Permetryna Scabinol

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywa¢ w szczelnie zamknietym opakowaniu.

Nie stosowac leku Permetryna Scabinol po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Permetryna Scabinol


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

- Substancja czynng leku jest permetryna 40 mg/g;
- Pozostale sktadniki to etanol (96%), karbomer 980, trolamina, woda oczyszczona.

Jak wyglada Permetryna Scabinol i co zawiera opakowanie

Permetryna Scabinol to nieprzezroczysty zel o barwie od biatej do kremowej. Opakowanie — tuba
aluminiowa z membrana od wewnatrz pokryta lakierem epoksydowo-fenolowym, z zakretka

z polipropylenu z przebijakiem, zawierajaca 40 g zelu, zapakowana w kartonowe pudetko z ulotka
informacyjng.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Sabiedriba ar ierobezotu atbildibu "LMP"
Vietalvas 1

1009 Ryga
L otwa

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego
Mercapharm Sp. z 0.0.

ul. Swietopetka 39

81-524 Gdynia

e-mail: zamowienia@mercapharm.com.pl

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Lotwa Permetrins LMP 40 mg/g gels
Polska Permetryna Scabinol

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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