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BENZODERM®

PharmasScience Indagtria Farmacéutica Eireli
EMULSAO TOPICA

benzoato de benzila 250 mg/mL



Benzoderm®
benzoato de benzila

Apresentacdo
Emulséo tdpica de benzoato de benzila 250 mg/mL em embalagem com 01 frasco de plastico &mbar de 100 mL.

USO TOPICO/ USO EXTERNO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS

Composicéo

Cada mL da emulséo tdpica contém:
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Excipientes: acido estearico, trietanolamina e 4gua purificada.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Benzoderm® emulsdo tdpica é um medicamento a base de benzoato de benzila, utilizado no tratamento dos piolhos,
I1éndeas e da sarna.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Benzoderm® emulséo quando aplicado topicamente (uso externo), em concentracdes de 10% a 30%, atua, eficazmente e
seletivamente, na escabiose (sarna) e pediculose (piolhos e I1éndeas), destruindo o ectoparasita causador da moléstia, sem
prejudicar o hospedeiro.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Benzoderm® emulsio é contraindicado a individuos que apresentem hipersensibilidade aos componentes da formula e
casos de lesOes e feridas na pele.

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

BENZODERM® DESTINA-SE AO USO EXTERNO E NAO DEVE SER INGERIDO NUNCA, POIS PODERA
OCORRER INTOXICACAO.

Benzoderm® néo deve ser aplicado no rosto, olhos e mucosas, nem em locais da pele onde haja feridas. Caso isso ocorra,
lavar com agua abundantemente. (N&o é aconselhavel o uso de banhos quentes para retirada do produto).

O produto deve ser utilizado com cuidado em pessoas que ja apresentaram alergias a outros produtos de aplicagdo na pele.
Benzoderm® pode irritar a pele e mucosas, ndo sendo recomendado o uso de outras substancias que também possam
irritar a pele.

Né&o existe uma evidéncia suficiente que confirme a ocorréncia de interagdes clinicamente relevantes.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-dentista.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est4 fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Benzoderm® emulio tdpica apresenta-se como emulséo de coloragdo branca, de odor caracteristico. Isento de particulas
estranhas.

NuUmero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Benzoderm® pode ser utilizado no tratamento de piolhos, Iéndeas e da sarna por adultos e criancas acima de 3 anos.
Agite bem antes de usar.

Benzoderm® emulsio topica: para criancas e idosos, aconselha-se a diluigdo do produto na proporcdo de 1 (uma) parte
do produto (equivalente a 1 (uma) colher de sopa) para 3 (trés) partes de adgua (equivalente a 3 (trés) colheres de sopa).
Esta orientacéo € para reduzir o risco de irritagdo. Para adultos, ndo é necessaria a diluicdo. Nao é necessario utilizar todo
o volume em uma Unica aplicagdo.

Adicionalmente, aconselha-se a fazer uma prova de toque em uma pequena area antes de utilizar o produto. Caso
ocorra ardéncia ou vermelhidao, o produto néo deverd ser utilizado.



No tratamento de piolhos e Iéndeas: ap6s lavar os cabelos, espalhar o produto sobre as regifes afetadas. Aplicar somente
o suficiente para umedecer o cabelo. Envolver a cabega com toalha e deixar agir por aproximadamente 3 minutos.

Os piolhos mortos e as Iéndeas devem ser retirados com um pente fino. Se necessario, a aplicacdo deve ser repetida.
Normalmente o tratamento s6 deve durar dois dias, pois varias aplicacdes do produto podem passar a ter papel irritante e
ocasionar novas lesdes, ao invés de curativo.

No tratamento da sarna: fazer uma aplicacdo, de preferéncia a noite, ap6s o banho (banhos quentes sao contraindicados).
O produto deve ser aplicado sobre a pele ainda Gmida, especialmente nos locais onde a sarna € mais comum (entre os
dedos, axilas, abddmen e nadegas). Deixar secar, realizar em seguida uma nova aplicacéo e vestir-se ou deitar-se, sem
enxugar o corpo. Na manha seguinte, tomar novo banho e mudar as roupas do corpo e da cama, que devem ser lavadas e
passadas em seguida. Se necessario, o tratamento deve ser repetido apds 24 horas ou a critério médico.

Se houver outras pessoas com sarna na mesma casa, todas devem ser tratadas ao mesmo tempo para evitar
reinfeccéo.

Caso voce utilize este medicamento por uma via ndo recomendada, podera ndo obter o efeito desejado e ainda poderdo
ocorrer reacdes desagradaveis.

Como normas gerais de higiene, recomenda-se:

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

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

. N&o cocar exageradamente e colocar luvas de protecdo nas criangas;

. Evitar o contato com possiveis portadores e seus objetos de uso;

. Alertar os responsaveis pelas instituicdes coletivas frequentadas pelo portador do parasita.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. N&o desaparecendo os sintomas, procure orientacédo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Retomar o tratamento conforme orientagdo médica.
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Em criancas e pessoas de pele muito branca e sensivel, o uso de Benzoderm® emuldo tépica, sem diluicdo, pode provocar
irritacdo, que desaparece com a interrupgdo do uso. Existem casos de aparecimento de irritagdo da pele e bolhas na pele
no local da aplica¢do do benzoato de benzila durante o tratamento de sarna. Pode ocorrer irritacdo dos olhos apds o uso
do benzoato de benzila.

Em caso de ingestdo acidental do produto podem ocorrer: agitacdo, vertigem, dor de cabeca, vomitos, diarreia, falta
de ar, coloracdo azulada da pele, circulacdo do sangue prejudicada, alergias e vermelhiddo da pele, palpitagdo e
convulsdes.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servi¢o de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Recomenda-se procurar o servico médico o mais rapido possivel, para observacdo e medicagdo apropriada conforme a
gravidade do quadro clinico. Em caso de ingestdo do medicamento procurar servico medico imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.

DIZERES LEGAIS
Registro MS: 1.1717.0002
Responsavel Técnico: Dra. Anna K. F. Andrade - CRF/MG: 20.792

PharmaScience Industria Farmacéutica Eireli
Rua Texaco, n° 640 - Jardim Piemonte

CEP: 32.689-322 — Betim - MG

CNPJ: 25.773.037/0001-83 SAC 0800 037 5000
INDUSTRIA BRASILEIRA

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

Esta bula foi aprovada em 21/02/2020
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Histdrico de Alteragdo de Bula

Dados da submissio eletronica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteragdes de bula
e;)?dai:?te No. Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
P expediente expediente expediente aprovacgiao (VP/VPS) relacionadas

10457 — SIMILAR —
Inclusdo Inicial de

30/03/2017 | 0507935177 NA NA NA NA Versao inicial VP 100 MG/G SAB CT FIL PP X 60 G
Texto de Bula —
RDC 60/12
-Versdo inicial
10450 ~ SIMILAR — da  bula de 100 MG/G SAB CT FIL PP X 60 G
23/08/2019 NA Notificagao de NA NA NA NA emulsdo. VP/VPS | 0,25 G/ML EMU TOP CT FR PET AMB
alteracdo de texto de -Apresentacdo X 100 ML
bula - RDC 60/12 da bula de
sabonete.
10450 — SIMILAR —
Notificagio de 100 MG/G SAB CT FIL PP X 60 G
21/02/2020 NA - NA NA NA NA NA NA 0,25 G/ML EMU TOP CT FR PET AMB
alteracdo de texto de X 100 ML

bula— RDC 60/12




PharmaScience

BENZODERM®

PharmaScience Industria Farmacéutica Eireli

SABONETE
benzoato de benzila 100 mg/g



Benzoderm®
benzoato de benzila

Apresentacdo
Sabonete de benzoato de benzila 100 mg/g em embalagem com 01 sabonete de 60g.

USO TOPICO/ USO EXTERNO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS

Composicéo

Cada sabonete contém:

o T=TabdoT: (o T (=N o =T a4 | SRS 69
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Excipientes: dioxido de titdnio, massa base, sequest Na 4L (solucdo aquosa de sal tetrassédico de &cido
etilenodiaminotetracético), pigmento amarelo, esséncia de egeu.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Benzoderm® sabonete é um medicamento a base de benzoato de benzila, utilizado no tratamento dos piolhos, l1éndeas e
da sarna.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O benzoato de benzila presente na espuma do sabonete garante perfeita penetragdo na pele facilitando a retirada dos
parasitas. Seu efeito é rapido e seguro, fazendo com que desaparecam prontamente todos 0s sintomas, inclusive a coceira,
permitindo a cura com um dnico tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Benzoderm® sabonete é contraindicado a individuos que apresentem alergia conhecida ao benzoato de benzila e aos
outros componentes do produto. Nao aplicar o produto na pele com feridas e queimaduras.

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

BENZODERM® DESTINA-SE AO USO EXTERNO E NAO DEVE SER INGERIDO NUNCA, POIS PODERA
OCORRER INTOXICACAO.

Benzoderm® nio deve ser aplicado no rosto, olhos e mucosas, nem em locais da pele onde haja feridas. Caso isso ocorra,
lavar com agua abundantemente. (N&o é aconselhavel o uso de banhos quentes para retirada do produto).

O produto deve ser utilizado com cuidado em pessoas que ja apresentaram alergias a outros produtos de aplicagdo na pele.
Benzoderm® pode irritar a pele e mucosas, ndo sendo recomendado o uso de outras substancias que também possam
irritar a pele.

N&o existe uma evidéncia suficiente que confirme a ocorréncia de interagGes clinicamente relevantes.Este medicamento
ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est4 fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Benzoderm® sabonete apresenta-se como sabonete de coloracdo amarela, odor caracteristico. Isento de particulas
estranhas.

NuUmero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Benzoderm® pode ser utilizado no tratamento de piolhos, Iéndeas e da sarna por adultos e criangas criancas acima de 3
anos.

No tratamento de piolhos e Iéndeas: deve-se lavar o local afetado, produzindo uma espuma que devera permanecer no
local por 5 minutos. Os piolhos mortos e as Iéndeas devem ser retirados com um pente fino. Se necessario, a aplicagao
deve ser repetida.

No tratamento da sarna: deve-se lavar cuidadosamente a parte afetada com o sabonete, produzindo uma espuma que
deverd permanecer na pele até secar.



Se houver outras pessoas com sarna na mesma casa, todas devem ser tratadas ao mesmo tempo para evitar
reinfeccdo.

Caso voce utilize este medicamento por uma via ndo recomendada, podera ndo obter o efeito desejado e ainda poderdo
ocorrer reacdes desagradaveis.

Como normas gerais de higiene, recomenda-se:

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

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

. N&o cocar exageradamente e colocar luvas de prote¢do nas criancas;

. Evitar o contato com possiveis portadores e seus objetos de uso;

. Alertar os responsaveis pelas instituices coletivas frequentadas pelo portador do parasita.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. N&o desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Retomar o tratamento conforme orientacdo médica.
Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Em criancas e pessoas de pele muito branca e sensivel, o uso de Benzoderm® sabonete, pode provocar irritagdo, que
desaparece com a interrupcdo do uso. Existem casos de aparecimento de irritacdo da pele e bolhas na pele no local da
aplicacéo do benzoato de benzila durante o tratamento de sarna. Pode ocorrer irrita¢do dos olhos apds o uso do benzoato
de benzila.

Em caso de ingestdo acidental do produto podem ocorrer: agitacdo, vertigem, dor de cabega, vOmitos, diarreia, falta
de ar, coloracdo azulada da pele, circulagdo do sangue prejudicada, alergias e vermelhiddo da pele, palpitacdo e
convulsdes.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac¢des indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servi¢o de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Recomenda-se procurar o servico medico o mais rapido possivel, para observacdo e medicagdo apropriada conforme a
gravidade do quadro clinico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Registro MS: 1.1717.0002
Responsavel Técnico: Dra. Anna K. F. Andrade - CRF/MG: 20.792

Fabricado por:

Industria e Comércio Zambon Bernardi Ltda
Rua Toledo Barbosa, n° 690 - Belenzinho

CEP: 03061-000 — S&o Paulo — SP

CNPJ: 61.553.947/0001-14

INDUSTRIA BRASILEIRA

Registrado por:

PharmaScience Industria Farmacéutica Eireli
Rua Texaco, n° 640 - Jardim Piemonte

CEP: 32.689-322 — Betim - MG

CNPJ: 25.773.037/0001-83 SAC 0800 037 5000
INDUSTRIA BRASILEIRA

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.
Esta bula foi aprovada em 21/02/2020
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Histdrico de Alteragdo de Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticio/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bula

e;)?dai:?te No. Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
P expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10457 — SIMILAR —
30/03/2017 | 0507935177 |Nclusdo Inicial “de| g, NA NA NA Versio inicial VP 100 MG/G SAB CT FIL PP X 60 G
Texto de Bula -
RDC 60/12
10450 — SIMILAR —
Notificacio de -100 MG/G SAB CT FIL PP X 60 G
23/08/2019 NA x NA NA NA NA Apresentagdo VP/VPS  |-0,25 G/ML EMU TOP CT FR PET AMB
alteracdo de texto de
X 100 ML
bula — RDC 60/12
10450 — SIMILAR —
Notificago de 100 MG/G SAB CT FIL PP X 60 G
21/02/2020 NA NA NA NA NA NA NA 0,25 G/ML EMU TOP CT FR PET AMB

alteracdo de texto de
bula — RDC 60/12

X 100 ML




