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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DELTAPIL®
deltametrina

APRESENTACOES
Log&o de deltametrina 0,20 mg/mL em embalagem contendo frasco de 100 mL, acompanhada de 1 pente fino.
Xampu de deltametrina 0,20 mg/mL em embalagem contendo frasco de 100 mL, acompanhada de 1 pente fino.

USO DERMATOLOGIQO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Locao

Cada mL da locao contém:

AEIEAIMIEIIIINA ...ttt ettt ettt et ettt et st e etk e b e s be s et em bt eh b eae e es e b e eme e eb e eme e e st embeebe e bt emeesbeeneeseeenteeneenee 0,20 mg
VBICULO™ LS.ttt ettt ettt ettt ettt ettt ettt et ettt ettt ettt ettt ettt ettt et et ettt ettt ettt ettt ettt ettt tee e 1 mL

* nonilfenol etoxilado, corante amarelo creptsculo, metilparabeno, propilparabeno, glicerol, butil-hidroxitolueno,
esséncia de lavanda, acido citrico, acetona, agua purificada.

Xampu

Cada mL do xampu contém:

AEIEAIMIEIIIINA ...ttt ettt ettt et ettt et sh et eb e b e s he e bt e bt eh e eae e es e b e eme e eb e eme e e st e tesbe e beemeesbeeneesseenteeneenee 0,20 mg
VRICULOT (.S, v veveeee ettt eeee e ee e e e te e a e e e e e se et e e et a et e ettt et s e e e et a ettt e s e e rnanesneeas 1 mL

* lauriletersulfato de sdédio, cocoamidopropilbetaina, dietanolamida de 4cido graxo de coco, glicerol, 4cido citrico,
cloreto de sodio, alcool etilico, corante amarelo creptsculo, esséncia de lavanda, metilparabeno, propilparabeno, butil-
hidroxitolueno, acetona, nonilfenol etoxilado, agua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Deltapil® ¢ destinado para o tratamento € prevengdo das doengas ectoparasitarias como a pediculose, ftiriase, escabiose
e as infestagdes por carrapatos em geral.

A forma farmacéutica xampu esta particularmente indicada em infestagdes parasitarias do couro cabeludo.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
O principio ativo deste medicamento, a deltametrina, ¢ um composto piretroide de quarta geracdo. E uma alternativa
segura e eficaz para o tratamento de doengas ectoparasitarias, conforme demonstragdes a seguir.

Pediculose. O tratamento ¢ conduzido basicamente utilizando medicamentos a base de compostos organoclorados, tais
como o lindano e a base de piretroides, como a deltametrina e a permetrina (Hill, 2000).

Escabiose. O tratamento, no geral, consiste na aplicagdo de medicamentos & base também de lindano, permetrina e
deltametrina sob a forma de lo¢des na pele do corpo todo, do pescogo para baixo, mesmo nos locais onde nao aparecem
lesdes ou coceira (Hogan, 1991).

Ftiriase. O seu tratamento ¢ realizado com compostos organoclorados e piretroides. De acordo com Wendel &
Rompalo (2002), o tratamento mais eficaz utilizado atualmente para esta parasitose ¢ uma combinac¢do do uso de agente
topico e a administragdo oral de ivermectina.

A administragdo de deltametrina para o tratamento de ectoparasitoses via transdérmica € a que oferece o menor risco de
intoxicagdo e o maior grau de seguranga. A utilizacdo de solugdes topicas, xampus ¢ cremes a base de piretroides ¢é
contemplada na literatura como sendo uma alternativa eficaz e segura para o combate de escabiose e pediculose humana
(Elgart, 1999; Hipdlito et al., 2001; Roos et al., 2001).

Em um estudo realizado por Picollo et al.; 2000, a resisténcia dos parasitas observada para a terapia topica com a
deltametrina foi considerada significativamente menor do que a com os demais inseticidas tdpicos piretroides. Apesar
do risco de desenvolvimento de um quadro de hipersensibilizacao, a deltamentrina tem se mostrado uma alternativa
eficaz, segura e de baixo custo para o tratamento da escabiose e da pediculose humana (Brown ef al., 1995).

Em estudo realizado por Heukelbach e colaboradores (2004) foi demonstrada uma redugdo significativa na prevaléncia
de escabiose e pediculose em um grupo de individuos impossibilitado de receber terapia oral com ivermectina, que
recebeu tratamento topico com deltametrina. Os participantes do estudo foram instruidos a utilizar por trés noites
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consecutivas a solugdo tdpica no corpo ¢ na cabegca. O monitoramento de eventos adversos foi realizado pelos
investigadores no intervalo de 2 — 5 dias apds a aplicagdo do produto. Nenhum efeito adverso sério foi relatado e a
eficacia do tratamento foi estimada em 87%.

Outro estudo atestou a eficacia da deltametrina. Foi realizado um estudo multicéntrico em varios centros urbanos,
totalizando 563 pacientes com as seguintes parasitoses: 540 com pediculose do couro cabeludo, 2 com pediculose
pubiana, 1 caso com ambos os tipos de pediculose e 20 casos de escabiose. O tratamento consistiu na aplicacio tdpica
de locdo de deltametrina a 0,2%, nos pacientes infestados de piolhos, a noite, com lavagem dos cabelos e couro
cabeludo com xampu contendo deltamentrina na manha seguinte. A erradicacdo dos parasitas foi obtida em 99,45% dos
pacientes tratados. A tolerancia a deltametrina foi excelente. Concordantes com os resultados obtidos por outros
pesquisadores, os nossos demonstram uma atividade extraordindria da deltamentrina sobre P. capitis, P. pubis e S.
scabiei, levando a cura em praticamente todos os casos (Waisman, 1986).
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permethrin toxicity in Pediculus capitis (Anoplura: Pediculus) from Buenos Aires. J Med Entomol. 2000
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11. Waisman, J. Deltametrina no tratamento das ectoparasitoses: estudo multicéntrico realizado a nivel nacional. Rev
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12. Wendel K, Rompalo A. Sacabies and pediculosis pubis: an update of treatment regimens and general review. Clin
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A deltametrina ¢ a substancia mais ativa da classe dos piretroides, substancia sintética obtida por esterificagdo do acido
crisantémico. A deltametrina apresenta elevado coeficiente de seguranga e baixa toxicidade para mamiferos. Possui
consideravel efeito residual e alto poder letal contra piolhos e acaros. Apresenta notaveis propriedades pediculicidas e
escabicidas, sendo o Pediculis humanus capitis, Pediculus humanus coporis. Phthirus pubis e seus ovos
extraordinariamente sensiveis a sua agdo. A sua agdo ¢ seletiva e se da apos absor¢do da substancia através do
exoesqueleto de quitina dos ectoparasitas.

Uma vez no interior do organismo do inseto, a deltametrina transportada pela hemolinfa, fixa-se aos ganglios nervosos
periféricos e nas estruturas motoras do sistema nervoso, produzindo excitabilidade, incoordena¢do motora, paralisia,
letargia e morte do parasita (Hensel, 2000).

Normalmente sdo utilizadas formulagdes que apresentam uma concentragdo que varia de 0,01 — 5%, dependendo da
indicacdo clinica, as quais sdo aplicadas diretamente sobre a pele ou o couro cabeludo. Recomenda-se a aplicagdo do
produto, na forma tdpica, em toda extensdo corporea, devendo o mesmo permanecer na pele por um periodo, no minimo
de 8 horas. E usual a associagdo de piretrinas e piretroides com butéxido de piperonil, o que potencializa os efeitos
inseticidas desses compostos.

Estrutura quimica da deltametrina. Fonte: Joint Meeting on Pesticide Residues — WHO
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Os principios farmacocinéticos que regem os farmacos de aplicagdo topica sdo semelhantes aos envolvidos nas outras
vias de administracdo de farmacos. Entretanto, apesar da pele humana ser normalmente apresentada como uma
estrutura simples constituida por trés camadas sobrepostas, deve ser considerada a existéncia de um mecanismo de
barreira complexo capaz de alterar a difusdo de farmacos através da pele.

Por ser um composto lipofilico, com alto peso molecular, a deltametrina apresenta uma baixa volatilidade.

Preparagdes topicas contendo deltametrina apresentam estabilidade térmica, entretanto, se exposta a radiacdes UV, pode
ocorrer um processo de isomerizagdo do tipo cis-trans, ocasionando a perda do atomo de bromo e alterando as
propriedades farmacolégicas do produto.

Como os demais piretroides, a deltametrina interfere em uma série de processos neuroquimicos, mas nem as suas acoes
intoxicantes parecem estar envolvidas totalmente na interrup¢ao da fung@o neural. Existem evidéncias que sugerem que
os canais de sodio-voltagem-dependentes sdo o principal alvo molecular desses inseticidas, tanto em mamiferos quanto
em insetos. Sendo assim, essa classe de compostos vem sendo categorizada como bloqueadores de canais abertos de
sodio (Ray, 1991).

A faixa de diferentes agdes sobre as rotas de neurénios sensoriais ¢ motores decorrentes de efeitos qualitativos distintos
nos canais de so6dio parecem justificar as sindromes de envenenamento em insetos ¢ mamiferos. Também ¢é importante
salientar que, apesar dos canais de sodio-voltagem-dependentes serem considerados os principais alvos da agdo dos
piretroides, esse mecanismo ndo € considerado tnico nos processos de intoxicagao.

Os neurdnios neurosecretores dos insetos, caracterizados por apresentarem uma grande quantidade de canais de célcio-
voltagem-dependentes, sdo muito sensiveis a concentragdes extremamente baixas desses inseticidas. Sendo assim, ha
evidéncias de que no sistema neurosecretorio, os efeitos irreversiveis da intoxicagdo causados pelos piretroides como a
deltametrina, ndo se restringem aos canais de sodio.

Sendo a deltametrina um piretroide, ela compartilha com as demais substancias da classe, a propriedade de atuar
diretamente sobre os canais de s6dio da membrana dos axdnios no sistema nervoso central e periférico do parasita.

4. CONTRAINDICACOES

Deltapil® é contraindicado para pacientes que apresentam hipersensibilidade a substincia deltametrina ou a outros
componentes da formula, alergia respiratoria e com lesdes de pele como feridas e queimaduras ou condigdes que
possibilitem uma maior absorgdo deste medicamento.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Nao deve ser ingerido ou inalado.

Nao deve haver contato com os olhos e mucosas. No caso de contato acidental com os olhos, lava-los imediatamente
com agua corrente por alguns minutos.

No caso de infec¢do ou irritacao da pele, interromper o tratamento.

No caso de uso em pele lesada por feridas ou queimaduras, pode ocorrer maior absor¢ao da deltametrina com efeitos
gastrintestinais e neurologicos agudos, efeitos estes, caracteristicos quando o medicamento ¢ utilizado erroneamente
pela via oral, o que ¢ extremamente proibido.

Recomenda-se realizar teste de sensibilidade em pequena area antes da aplicagdo do produto.

- Com a ajuda de um cotonete, aplique o produto no antebrago ou no couro cabeludo, em uma area de cerca de 1 cm;

- Espere agir por aproximadamente 10 minutos;

- Se alguma reagdo acontecer a qualquer tempo durante o teste, lave o local imediatamente e nao faca a aplicacao.

Normas de higiene recomendadas:

1. Ferver as roupas de cama e de uso pessoal, mantendo-as limpas;

2. Manter as unhas curtas e limpas. No caso de pediculose (piolhos) e ftiriase (chatos), manter os cabelos curtos e
limpos;

Evitar exagero de cogar e colocar luvas de protegdo nas criangas;

Procurar descobrir possiveis portadores e possiveis contatos com eles ou seus objetos de uso;

5. Alertar os responsaveis por instituigdes coletivas frequentadas pelo portador do parasita.

B~ W

Toxicidade Reprodutiva. Um estudo de teste reprodutivo de trés geragdes realizado em ratos, indicou que a NOEL
estimada para a deltametrina deve ser superior a 2,5 mg/kg/dia, sendo os niveis testados 0; 0,1; 1,0 e 2,5 mg/kg/dia. A
administragdo oral de deltametrina no 7° e 16° dia de gestagdo produziu uma reducdo de peso proporcional a dose
administrada, ndo sendo, contudo, observado nenhum efeito no nimero de implantes, mortalidade, peso ou ma
formacao fetal (Hayes e Laws, 1990).

Carcinogenicidade. A International Agency for Research on Cancer, em 1991, concluiu que as substincias
deltametrina, fenvalerato ¢ permetrina ndo sdo consideradas carcinogénicas a espécie humana.

Teratogenicidade. Nao ha evidéncias na literatura que indiquem que a deltametrina apresente atividade teratogénica

em camundongos, ratos e coelhos (Hayes e Laws, 1990).
Gravidez:
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Categoria B: Os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também ndo ha estudos controlados em
mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram riscos, mas que ndo foram confirmados em estudos
controlados em mulheres gravidas.

Atenc¢io: contém o corante amarelo crepusculo.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiado-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao foram relacionadas interagdes do produto com outras substincias e/ou medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Deltapil logdo e xampu devem ser conservados em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz.

Prazo de validade: 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto: Logdo: apresenta-se na forma de liquido limpido e alaranjado.
Xampu: apresenta-se na forma de liquido viscoso e laranja claro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Locao: Para o tratamento de ftiriase (chatos/piolhos da regido pubiana), da escabiose (sarna) e das infestagdes por
carrapatos em geral, aplicar Deltapil® logdo na pele limpa e seca, nas partes do corpo afetada, exceto o rosto, deixando o
produto permanecer no corpo até o proximo banho. Utilizar esta logdo por 4 dias seguidos.

Para o tratamento de pediculose, aplicar o produto no couro cabeludo e deve ser reaplicado apo6s 7 dias, para evitar uma
possivel reinfestagdo por permanéncia de ovos.

Xampu: Apos lavar o cabelo normalmente, ensaboar o cabelo e couro cabeludo com xampu Deltapil®, massageando
com as pontas dos dedos.

Deixe agir por 5 minutos, passe o pente fino nos cabelos até que extraia todos os piolhos e em seguida enxague bem.
Usar o xampu por 4 dias seguidos.

O produto deve ser reaplicado apds 7 dias, para evitar uma possivel reinfestagdo por permanéncia de ovos.

9. REACOES ADVERSAS

Pode ocorrer irritagdo cuténea, ocular e reagdes de hipersensibilidade, sobretudo do tipo alergia respiratoria.

No caso de uso em pele lesada por feridas ou queimaduras, pode ocorrer maior absor¢ao da deltametrina com efeitos
gastrintestinais e neuroldgicos agudos.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

No caso de ingestdo acidental deve-se induzir o vomito nos individuos conscientes ou realizar lavagem gastrica nos
inconscientes. Pode-se administrar sais catarticos (hidroxido de magnésio, citrato de magnésio, sulfato de magnésio)
para aumentar o transito intestinal, reduzindo assim a sua absorcdo pelo organismo.

No caso de inalagdo acidental, pode-se necessitar de respiragao artificial.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0571.0081

Registrado e produzido por: Belfar Ltda.

CNPJ: 18.324.343/0001-77

Rua Alair Marques Rodrigues, n° 516 — Belo Horizonte (MG) — CEP 31.560-220
SAC: 0800 031 0055

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo médica.

l " PRESERVE
BELFAR %
' EMBALAGEM

.' RECICLAVEL
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Historico de Alteracdo para a Bula
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Dados da Submissio Eletronica

Dados da Peticido/Notificaciio que Altera Bula

Dados das Alteracoes de Bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10457 -
SIMILAR -
Inclusdo N . . . . . N . Inclusdo inicial de texto de -
29/11/2017 2245680/17-5 .. Nao se aplica | Nao se aplica | Nao se aplica | Néo se aplica VPS Logdo e Xampu
Inicial de bula.
Texto de Bula
—RDC 60/12
- 0,20 MG/ML
10450 - SHAMP CT FR
SIMILAR - 4. CONTRAINDICACOES PLAS OPC X
31/03/2025 0438707/25-7 i;)ttelrf:;iao gz Nao se aplica | Nao se aplica | Nao se aplica | Néo se aplica ;REC[Z%\égl}ggENCIAS E VPS iO%}\Z/% MG/ML
Texto de Bula LOC CT FR
—RDC 60/12 PLAS OPC X
100 ML
- 0,20 MG/ML
10450 - SHAMP CT FR
26/03/2025 mo.m.ento do Alteracio  de Nao se aplica | Néo se aplica | Nao se aplica | Nao se aplica PRECAUCOES VPS 020 MG/ML
peticionamento.
Texto de Bula LOC CT FR
—RDC 60/12 PLAS OPC X
100 ML
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