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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Pediletan®
Permetrina 1%

Log¢ao

APRESENTACAO
Locdo de 10 mg/mL: Frascos com 60 mL + 1 pente-fino.

USO CAPILAR )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL de Pediletan® contém:

PETINELIING ..ttt ettt b e et a e s e et eat e et et eatebt e bt saesae st e st sae b entenaentennennne 1% (equivalente a 10 mg)
B CIPICIIEES™ ...ttt b et h et e h et e b e bt e a e et ea e e e bt et she et e eh e et eb b et e en e et e ene et enee gsp | mL
*carbomer, alcool isopropilico, metilparabeno, propilparabeno, cocoamidopropilbetaina, simeticona, hidroxido de
sodio, laurilsulfato de sddio, propilenoglicol, 4gua purificada.

II. INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Pediletan® é indicado para o tratamento de pediculose causada por Pediculus humanus var. capitis e seus ovos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
A permetrina tem seu uso cientificamente reconhecido para o tratamento da pediculose (Bigby, 2000; Chosidow, 2006;
Elgart, 2003; Strong, 2007; Walker, 2000).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A permetrina age diretamente sobre os piolhos, induzindo alteracdes eletroquimicas na membrana celular do inseto
afetando sua mobilidade. A distribuigdo da permetrina de aplicagdo topica se da primordialmente na pele, e a
quantidade absorvida sistematicamente ¢ muito pequena - inferior a 0,5% nas primeiras 48 horas. A permetrina é
metabolizada na pele e no figado, produzindo metabolicos inativos, que sdo excretados principalmente na urina.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento ¢ contraindicado para pacientes com historia de hipersensibilidade a permetrina ou a quaisquer
componentes da formula, ou a outros piretroides, piretrinas, ou crisdantemos. Criangas menores de 2 anos de idade
devem ser tratadas apenas com a remog¢do manual ou utilizacdo do pente-fino. Informe ao seu médico ou cirurgido-
dentista se vocé estiver fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O paciente deve testar este medicamento em uma pequena area do couro cabeludo para saber se tem hipersensibilidade.
Se o paciente apresentar coceira ou vermelhidao ou irritagdo no couro cabeludo, na area de teste, o produto ndo devera
ser aplicado. Se o paciente apresentar alguma irritagdo e ndo houver melhora com a suspensdo do uso do produto, ele
devera procurar o médico. Permetrina ndo ¢ irritante ocular, mas o contato deve ser evitado, pois os outros componentes
podem ser muito irritantes. Ndo aplicar em membranas mucosas e proximo dos olhos, e evitar contato com a boca. Em
caso de contato acidental com os olhos o paciente deve lavar abundantemente com agua. Em caso de ingestdo acidental
do produto o paciente deve procurar orientagdo médica imediatamente.

Este medicamento ndo deve ser aplicado se tiver alguma inflamagdo, ferimento, queimadura ou outros tipos de lesdes
no couro cabeludo. O paciente ndo deve usar secador de cabelo enquanto estiver usando este medicamento, ndo ha
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dados evidenciando se esse uso poderia afetar a eficacia da permetrina no tratamento. O paciente deve usar este
medicamento apenas na presenca de piolhos vivos ou léndeas, ndo podendo ser usado para prevengdo. Mulheres
gravidas ou amamentando ndo devem usar este medicamento sem orientagdo médica.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao ha relatos de interagdes com o uso deste medicamento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Pediletan® deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C) e protegido da luz e umidade.
Numero do lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Este medicamento ¢ apresentado como logdo de cor branca, homogénea de odor caracteristico.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS. Mantenha o frasco
sempre bem fechado.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O paciente deve:

- Lavar o cabelo com xampu de sua preferéncia, enxaguar e enxugar com a toalha.

- Agitar bem o frasco de Pediletan® e aplicar nos cabelos ainda imidos, cobrindo todo o couro cabeludo, esfregando
abundantemente em toda a extensdo, principalmente atrds das orelhas e na nuca, onde os piolhos ¢ as léndeas se
concentram mais. Assegurar de que todo o couro cabeludo ficou bem encharcado para ndo afetar o tratamento.

- Deixar o produto agir por 10 minutos.

- Passar o pente-fino para a remogao dos piolhos e das 1éndeas.

- Enxaguar o cabelo com dgua morna e enxugar com a toalha.

A quantidade de Pediletan® necessaria depende do volume e tamanho dos cabelos, pode ser necessério usar o frasco
inteiro, e em alguns casos de cabelos mais longos pode ser necessario mais de um frasco. O efeito completo podera
ocorrer dentro de algumas horas. E provéavel encontrar alguns piolhos vivos logo apds o uso. Esperar algumas horas
antes de usar o pente-fino de novo. Em geral uma tnica aplicacéo ¢ suficiente. Se ainda houver piolhos e 1éndeas apos 7
dias da primeira aplicagdo, aplicar o medicamento pela segunda vez. Ap6s 7 dias da segunda aplicac@o, caso o paciente
ainda encontre algum piolho vivo, devera procurar o médico. E importante assegurar que o tratamento foi realizado
corretamente, para que o produto possa ter efeito desejado. Pessoas que aplicam este produto rotineiramente podem usar
luvas, para evitar uma possivel irritagdo nas maos. 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, o médico devera ser
consultado.

9. REACOES ADVERSAS

O paciente podera ter algumas reagdes indesejaveis tais como parestesia e alteragdes na pele (eczema, edema,
vermelhiddo, coceira, queimagdo, irritagdo, desconforto e dor). Caso o paciente tenha uma reagdo alérgica, deve parar
de usar o medicamento e procurar o médico.

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

10. SUPERDOSE
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Em casos de aplicagdo em grandes quantidades o paciente pode raramente apresentar tontura, perda de apetite, nausea,
vomito, dor de cabeca, fraqueza, convulsdo e perda de consciéncia.

Em caso de intoxicac¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

III - Dizeres legais
Registro: 1.4381.0042

Registrado por:

CIMED INDUSTRIA S.A.

Avenida Angélica, 2.248, 6° andar, conjunto 61,Consola¢io
Sdo Paulo — SP — CEP 01228-200 — CNPJ: 02.814.497/0001-07

Produzido por:
CIMED INDUSTRIA S.A.
Pouso Alegre - MG

Industria Brasileira - ®Marca registrada

Siga corretamente o0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio de um profissional de
saude.

SAC (Servigo de atendimento ao consumidor)
0800 704 46 47 cimedremedios.com.br
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http://www.cimedremedios.com.br/
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Historico de alteracido para a bula

CIMED

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticao/ notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N do Assunto Data do N do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacdes relacionada
Expediente expediente Expediente expediente aprovacao (VP/VPS) presentagocs o S
10457- 10457-
S?fgf&i ) S?fj{;‘;ﬁ - 10 MG/ML LOC CT FR PLAS
02/12/2013 | 1015259/13-8 | Inicial de | 02/12/2013 | 1015259/13-8 | Tnicialde | 02/12/2013 | [nelusdoInicialde | gpg OPC X 60ML
T Tete de ) Torto 4o texto de bula 10 MG/ML LOC CT FR PLAS
Bula — RDC Bula — RDC OPC X 120ML
60/12 60/12
10450 — . Apresentagoes
SIMILAR 10450 — . Quando nio devo
_ SIMILAR usar este
i ?
Notificagdo — Notificacdo medicamento?
de de . O que devo saber 10 MG/ML LOC CT FR PLAS
09/08/2017 1670193173 Alteracio de 09/08/2017 | 1670193173 Alteracio de 09/08/2017 antes de usar este VP OPC X 60ML
Teito Te)(ito medicamento?
de Bula de Bula RDC 'ngfﬁfiﬁ; por
?0]?1(; 60712 posso guardar este

medicamento?




Modelo de Bula

PROFISSIONAL

CIMED

. Como devo usar
este medicamento?
. O que devo fazer
quando eu me
esquecer de usar
este medicamento?

10450 —
SIMILAR 10450 —
- SIMILAR
Notificagdo — Notificagao
de de 9. Reagdes 10 MG/ML LOC CT FR PLAS
05/11/2020 3882629/20-1 Alteragdo de 05/11/2020 | 3882629/20-1 Alteracdo de 05/11/2020 adversas VPS OPC X 60ML
Texto Texto
de Bula de Bula RDC
RDC 60/12
60/12
10450 —
SIMILAR 10450 —
- SIMILAR
Notificagdo — Notificagdo
de de . . 10 MG/ML LOC CT FR PLAS
11/02/2022 0520048/22-9 Alteracdo de 11/02/2022 | 0520048/22-9 Alteragdo de 11/02/2022 Dizeres legais VP/VPS OPC X 60ML
Texto Texto
de Bula de Bula RDC
RDC 60/12

60/12
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5. Onde, como €
10450 — por quanto tempo
SIMILAR 10450 — posso guardar este
- SIMILAR medicamento?
Notificagdo — Notificagdo
de de 5. Adverténcias e 10 MG/ML LOC CT FR PLAS
24/03/2025 0397503/25-3 Alteraciio de 24/03/2025 | 0397503/25-3 Alteraciio de 24/03/2025 precaugoes: VP/VPS OPC X 60ML
Texto Texto 7. Cuidados de
de Bula de Bula RDC armazenamento do
RDC 60/12 medicamento;
60/12
Dizeres legais
10450 —
SIMILAR 10450 —
— SIMILAR
Notificagdo — Notificagao Corregio textual da
de de . 10 MG/ML LOC CT FR PLAS
19/05/2025 - Alteraciio de 19/05/2025 -- Alteraciio de 19/05/2025 via de i VP/VPS OPC X 60ML
administragdo
Texto Texto
de Bula de Bula RDC
RDC 60/12

60/12




