Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Permetryna Scabinol Forte, 50 mg/g, zel
Permethrinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ 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 zwroci¢ 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 lek Permetryna Scabinol Forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem lek Permetryna Scabinol Forte
Jak stosowa¢ lek Permetryna Scabinol Forte

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Permetryna Scabinol Forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S A

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

Permetryna Scabinol Forte to lek przeciwéwierzbowy 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 leku Permetryna Scabinol Forte

Kiedy nie stosowa¢é leku Permetryna Scabinol Forte:

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Permetryna Scabinol Forte nalezy omowié to z lekarzem lub

farmaceuta:

— jesli leczone sa niemowleta — patrz punkt ,,Dzieci w wieku do 23 miesigcy”

— jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na chryzantemy/ztocien lub inne z rodziny Astrowate - lek
Permetryna Scabinol Forte nalezy stosowac¢ wytacznie po konsultacji z lekarzem.

Uwaga:
Do podania na skére! Nie polykaé tego leku.

Osoby naktadajace zel moga nosi¢ rekawiczki, aby unikng¢ ewentualnego podraznienia dtoni.
Unika¢ kontaktu leku z oczami i btonami §luzowymi (wewnatrz nosa lub gardta, okolice narzadow
plciowych) i otwartymi ranami.

Pomimo, ze toksyczno$¢ ostra leku jest niewielka, dtugotrwate stosowanie nie jest dozwolone,
poniewaz dlugotrwata ekspozycja na permetryne moze prowadzi¢ do dziatania neurotoksycznego, w
szczegoblnosci u mtodszych dzieci.



Lek Permetryna Scabinol Forte jest szkodliwy dla wszystkich rodzajow owadow i organizméw
wodnych (ryby, algi, rozwielitka). Nalezy unika¢ dostania si¢ leku Permetryna Scabinol Forte do
akwarium lub terrarium. Ten lek jest rowniez szkodliwy dla bezkregowcoOw oraz organizmoéw
zyjacych w osadach dennych i glebie.

Lek Permetryna Scabinol Forte moze nasila¢ objawy astmy lub wyprysku.

Dzieci w wieku do 23 miesiecy

O ile nie zalecit tego lekarz, nie nalezy stosowac leku Permetryna Scabinol Forte u noworodkow i
niemowlat w wieku do 2 miesigca. Nie ma odpowiedniego doswiadczenia dotyczacego stosowania u
niemowlat i matych dzieci. Dzieci w wieku do 23 miesigcy powinny by¢ leczone wytacznie pod
uwaznym nadzorem lekarza.

Lek Permetryna Scabinol Forte 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 Forte z innymi lekami.
W przypadku stosowania kortykosteroidow podawanych na skore nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem,
poniewaz leczenie $wierzbu moze by¢ mniej skuteczne.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
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 koniecznosci. Podczas stosowania leku oraz co najmniej przez tydzien po
zastosowaniu leku zaleca si¢ powstrzymanie si¢ od karmienia piersia. Brak jest danych wskazujacych
na wptyw tego leku na ptodno$¢ w przypadku stosowania w leczeniu §wierzbu.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Permetryna Scabinol Forte nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnosé¢
prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Lek Permetryna Scabinol Forte zawiera alkohol (etanol)

Ten lek zawiera 100 mg alkoholu (etanolu) w kazdym gramie zelu. Moze powodowacé pieczenie
uszkodzonej skory.

3. Jak stosowac lek Permetryna Scabinol Forte

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ostroznie natozy¢ cienkg warstwe zelu na skore (patrz punkt “Jak i kiedy nalezy stosowac lek
Permetryna Scabinol Forte?”).

Tabela przyblizonego dawkowania

WIEK DAWKA

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat natozy¢ do 30 g zelu (co odpowiada jednej tubie
30 g lub % tuby 60 g)

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat natozy¢ do 15 g zelu (co odpowiada Y5 tuby 30 g
lub V4 tuby 60 g)

Dzieci w wieku od 2 miesi¢cy do 5 lat natozy¢ do 7,5 g zelu (co odpowiada % tuby
30 g lub % tuby 60 g)

Noworodki i niemowleta w wieku ponizej 2 dostepna jest tylko ograniczona ilo$¢ danych

miesigcy dotyczacych tej grupy wiekowej i nie mozna




poda¢ zalecanego dawkowania (patrz takze
punkt 2 , Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Powyzsze informacje maja jedynie charakter orientacyjny. Dawke mozna dostosowac do
indywidualnych potrzeb pacjenta i indywidualnej powierzchni ciala. Na przyktad niektorzy dorosli
moga wymagac zastosowania wickszej ilosci zelu.

Jak i kiedy nalezy stosowac lek Permetryna Scabinol Forte?

Lek Permetryna Scabinol Forte jest przeznaczony wylacznie do stosowania na skore.

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

Nalezy uwazac, aby zel nie dostat si¢ do oczu, nie miat kontaktu z btonami sluzowymi (wewnatrz nosa
lub gardta, okolice narzadéw ptciowych) lub otwartymi ranami. W razie przypadkowego kontaktu
doktadnie sptuka¢ miejsce kontaktu woda.

Dorosli

Dorosli powinni naktada¢ zel na cate ciato, w tym na szyje, dtonie i podeszwy stdp. Glowe i twarz
mozna poming¢, chyba ze na tym obszarze wystepuja miejsca dotkniete §wierzbem. Podczas
naktadania nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na obszar miedzy palcami ragk i ndég (rowniez pod
paznokciami rak i stop), nadgarstki, tokcie, pachy, zewngtrzne narzady plciowe oraz posladki.

Dzieci i mtodziez

Dzieci i mtodziez powinni rownomiernie rozprowadzi¢ zel na catym ciele, w tym na dtoniach,
podeszwach stop, szyi, twarzy, uszach i skorze glowy. Okolice ust (poniewaz zel mozna zlizac) oraz
okolice oczu nalezy pominac.

Nie nalezy pozwala¢ dziecku zliza¢ zelu z rak. W razie koniecznosci dzieci powinny nosié¢ rekawiczki.
Brak odpowiedniego doswiadczenia dotyczacego stosowania u niemowlat i matych dzieci. Dlatego
leczenie dzieci w wieku do 23 miesiecy powinno odbywac sie¢ wytacznie pod uwazna kontrola
lekarska.

Pacjenci w podesztym wieku

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat) powinni stosowaé zel w taki sam sposéb jak dorosli, ale
dodatkowo nanies¢ lek rowniez na twarz, uszy i skore glowy. Unika¢ stosowania w miejscach wokot
0Czu.

Jak dtugo nalezy stosowac lek Permetryna Scabinol Forte?

Zazwyczaj jedno zastosowanie leku Permetryna Scabinol Forte jest wystarczajace.

Nalezy pozostawi¢ zel na skorze na co najmniej osiem godzin, na przyktad na catg noc. Nalezy unikaé
kapieli, prysznica lub mycia si¢ w tym okresie, poniewaz moze to zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia.
Jesli wyjatkowo zachodzi konieczno$¢ umycia rak w ciggu o$miu godzin, nalezy ponownie natozy¢
zel na dtonie i okolice nadgarstkow. To samo dotyczy konieczno$ci mycia innych obszarow leczonej
skory (posladki, zewngtrzne narzady ptciowe).

Po 8-14 godzinach nalezy wzig¢ prysznic lub umy¢ skore woda z mydtem.

Pod warunkiem przestrzegania niniejszej instrukcji uzytkowania, pojedyncze zastosowanie jest na
0got wystarczajace do skutecznego leczenia. Jednak w przypadku uporczywego lub nawracajacego
zakazenia moze by¢ konieczne powtdrzenie zabiegu po 14 dniach, ale nie wczesniej niz po 7 dniach
od pierwszego zastosowania.

Wazne jest rowniez przestrzeganie ogélnych zasad zwalczania pasozytow:

* osoby majace kontakt z osobg zakazong powinny by¢ leczone w tym samym czasie, nawet jesli nie
wykazuja objawow zakazenia;

* odziez i posciel nalezy zmieni¢ przed leczeniem i po leczeniu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Permetryna Scabinol Forte:



W przypadku natozenia na skore wiekszej iloSci leku Permetryna Scabinol Forte niz zalecana, nalezy
ja zmy¢ ciepta woda z mydtem. W przypadku stosowania miejscowego ogdlnoustrojowe
przedawkowanie leku jest mato prawdopodobne ze wzgledu na bardzo mate wchtanianie przez skore.
Przypadkowe potknigcie duzej ilosci leku moze wywotac¢ objawy przedawkowania. Jesli osoba dorosta
lub dziecko przypadkowo potknie lek Permetryna Scabinol Forte, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem
lub najblizszym osrodkiem opieki medycznej.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

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

W przypadku wystapienia cigzkich reakcji nadwrazliwosci nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z
lekarzem! W takim przypadku nie wolno juz stosowac leku Permetryna Scabinol Forte.

Czgsto: moga wystapi¢ nie czesciej niz 1 na 10 osob

Czesto wystepujacymi dzialaniami niepozadanymi sg swedzenie (§wiad), zaczerwienienie skory lub
nietypowe odczucia skorne (parestezje), takie jak mrowienie, ktucie, uczucie pieczenia skory oraz
suchos¢ skory. Jednak takie objawy moga réwniez wystapi¢ w wyniku samej choroby. Jako
kontynuacje pielegnacji skory suchej zalecane sg preparaty nawilzajace i kapiele olejowe. Swedzenie i
wysypka skérna (wyprysk poswierzbowy) moga utrzymywac si¢ do czterech tygodni po zakonczeniu
leczenia. Jest to spowodowane reakcja na martwe $wierzbowce. Jesli po zastosowaniu leku
Permetryna Scabinol Forte pacjent ma wrazenie, ze choroba nie ustepuje, przed ponownym
zastosowaniem nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Rzadko: moga wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osob
Bol glowy moze wystapi¢ rzadko.

Bardzo rzadko: moga wystepowac z czesto$cig do 1 na 10 000 osob

W czasie stosowania leku Permetryna Scabinol Forte bardzo rzadko zgtaszano zmiany skorne
(ztuszczenie skory), zapalenie mieszkow wlosowych i zmniejszong pigmentacj¢ skory.

Osoby wrazliwe lub alergiczne zgtaszaty trudnosci w oddychaniu w czasie stosowania substancji z

grupy pochodnych piretryny.

Czesto$¢ nieznana: czesto$¢ wystepowania nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
Na skorze moga wystapic reakcje nietolerancji (reakcje alergii kontaktowej), objawiajace si¢
swedzeniem, zaczerwienieniem, pecherzami lub pokrzywka. Reakcje te moga roéwniez
rozprzestrzeniac si¢ poza leczony obszar skory.

Moga pojawié si¢ nudnosci. Wymioty nie byly zgtaszane po zastosowaniu leku Permetryna Scabinol
Forte, ale sg znane w zwigzku z innymi lekami zawierajagcymi permetryne.

Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem lub
farmaceutg. Obejmuje to wszelkie mozliwe dziatania niepozadane niewymienione w tej ulotce.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 492 13 01; faks: + 48 22 492 13
09; strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

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



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

5. Jak przechowywa¢ lek Permetryna Scabinol Forte

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Nie stosowa¢ leku Permetryna Scabinol Forte po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na
opakowaniu. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko. Ten lek jest toksyczny dla organizméw wodnych, organizméw zyjacych w osadach
dennych i glebie. Dlatego szczegodlnie wazne jest przestrzeganie powyzszej instrukcji i zapytanie
farmaceuty o prawidtowe usuwanie tego produktu w celu ochrony srodowiska.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Permetryna Scabinol Forte
- Substancja czynna leku jest permetryna 50 mg/g;
- Pozostale sktadniki to etanol (96%), karbomer 980, trolamina, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Permetryna Scabinol Forte i co zawiera opakowanie

Permetryna Scabinol Forte to nieprzezroczysty zel o barwie biatej do kremowej. Tuba aluminiowa z
membrang pokryta od wewnatrz lakierem epoksydowo-fenolowym, z zakretka z polipropylenu z
przebijakiem, zawierajaca 30 g lub 60 g zelu, zapakowana w tekturowe pudetko wraz z ulotka
informacyjna dla pacjenta.

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

LV-1009 Ryga
Lotwa

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego
Mercapharm Sp. z 0.0.

ul. Swietopetka 39

81-524 Gdynia

e-mail: zamowienia@mercapharm.com.pl
Tel.: +48 509 368 531

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

Czechy Permethrin Axonia

Estonia Permetriin LMP

Holandia Permetrine Prolepha 50 mg/g, gel
Polska Permetryna Scabinol Forte
Portugalia Permetrina LMP

Stowacja Permethrin Axonia 50 mg/g gel
Wegry Scabithrin

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2023
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