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CLEAN HAIR ®

(permetrina)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Locéao

10mg/mL



qQuimica
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

CLEAN HAIR ©
permetrina

APRESENTACAO
Locdo. Embalagem com frasco contendo 60mL

VIA DE ADMINISTRACAO: CAPILAR

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL da logao contém:

[0 L= 4= 11T VPSSR 10mg
AT (U1 T o < o USSP lmL

(propilenoglicol, edetato dissddico, trolamina, béamer 940, unibase OB, alcool etilico, alcool
isopropilico, dehyquart A, alcool laurilico etoxia kathon CG e agua)
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Clean Haif é indicado no tratamento de infestacdo por piothiéndeas (ovos de piolhos).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Clean Haif age sobre os piolhos provocando paralisia dodnéatilitando sua remog&o.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar este medicamento se vocé istéria de alergia a permetrina ou a qualquer outro
componente da férmula, ou a outros piretréidesari¢as menores de 2 anos de idade devem ser tratadas
apenas com a remoc¢do manual ou utilizacdo do fiente

Este medicamento é contraindicado para menores dea?os de idade.

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

Vocé deve testar este medicamento em uma pequemadicouro cabeludo antes de uséa-lo para verificar
se vocé tem alergia. Se vocé sentir coceira ouradoseermelhidao ou irritagdo no couro cabeludo, na
area de teste, o produto ndo devera ser aplicaglo/o8 apresentar alguma irritacdo e ndo houver
melhora com a suspensédo do uso do produto, voemeeurar seu médico. A permetrina ndo € irritante
para os olhos, mas o contato deve ser evitadoggaisitros componentes podem ser muito irritafies.
caso de contato acidental com os olhos lavar almiehente com agua. Em caso de ingestéo acidental do
produto procurar orientacdo médica imediatameném &plicar se tiver alguma inflamacéo, ferimento,
queimadura ou outros tipos de lesGes no couro wabel/océ ndo deve usar secador de cabelo enquanto
estiver usando este produto, pois ndo ha dadogmiahdo se esse uso poderia afetar a eficacia da
permetrina no tratamento. Vocé deve usar este ampdicto apenas na presenca de piolhos vivos ou
Iéndeas, ndo podendo ser usado para prevencdoedsigravidas ou amamentando, ndo devem usar
este medicamento sem orientagao médica.

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

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bf@eger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Este medicamento é apresentado como locdo creraasa thranca, homogénea, isenta de grumos.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBavocé observe alguma mudanca no aspecto
do medicamento que ainda esteja no prazo de validadconsulte o médico ou o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

- Lave o cabelo com xampu de sua preferéncia, emxage enxugue com a toalha.

- Agite bem o frasco de Clean Hae aplique nos cabelos ainda Gmidos, cobrindo todouro cabeludo,
esfregando abundantemente em toda a extensaoipphnente atras das orelhas e na nuca, onde os
piolhos e as |éndeas se concentram mais. Tenhaezaede que todo o couro cabeludo ficou bem
encharcado para nao afetar o tratamento.

- Deixe o produto agir por 10 minutos.

- Passe o pente fino para a remocao dos piolhas &ddeas.

- Enxague o cabelo com agua morna e enxugue coaitat

A gquantidade de Clean H8imecesséaria depende do volume e tamanho dos skaksapode ser

necessario usar o frasco inteiro, e em alguns ascabelo mais longos pode ser necessario maiside
frasco. O efeito completo podera ocorrer dentraldemas horas. E provavel que vocé ainda encontre
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alguns piolhos vivos logo apés o uso. Espere algumaas antes de usar o pente fino de novo. Enh gera
uma Unica aplicacdo é suficiente. Se ainda houidings e |éndeas apés 7 dias da primeira aplicacéo,
aplicar o medicamento pela segunda vez. Apos 7 diasegunda aplicacdo caso vocé ainda encontre
algum piolho vivo devera procurar o médico. E intpote assegurar que o tratamento foi realizado
corretamente, para que o produto possa ter o efegejado.

Pessoas que aplicam este produto rotineiramengnpaodar luvas, para evitar uma possivel irritag n
maos. Evidéncias sugerem que a resisténcia a peranttm aumentado ao longo dos anos. Em caso de
falha do tratamento devido a resisténcia do pialpermetrina, o0 médico devera ser consultado.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em casos de duagd sobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Ndo desaparecendo ositsimas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
Vocé pode usar este medicamento assim que se lembra
Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Este medicamento pode causar algumas reacdesjindEsdais como formigamento, eczema, inchaco,
vermelhiddo, coceira, queimacao, irritacédo, desmtmie dor na pele.

Informe ao seu médico, cirurgido- dentista ou farmeéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

Em casos de aplicacdo em grandes quantidadessaappsde raramente apresentar tontura, perda de
apetite, nausea, vomito, dor de cabeca, fraquerautsdo e perda de consciéncia.

Em caso de uso grande quantidade deste medicamenpopcure rapidamente socorro médico e leve

a embalagem ou bula do medicamento, se possivelglé para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:
Registro M.S. n° 1.5584.0338
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desapareceno®sintomas procure orientacdo médica.

OsAac
0800 97 99 900

qQuimica

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis @5 CEP 75132-020
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira
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Histdrico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peti¢édo/notificagdo gue altera bula Dados das alterac@es de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10457 — SIMILAR — 10457 — SIMILAR —
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de o ~
04/07/2013| 0538173/13-8 Texto de Bula — RDC 04/07/2013 | 0538173/13- Texto de Bula — 04/07/2013 Versao inicial VP/VPS Logéao
60/12 RDC 60/12

Item Il — INFORMAGOES AO PACIENTE /
INFORMAGOES AO PROFISSIONAL DA

SAUDE
10450 - SIMILAR — 10ilso(t)if_icsal<’;w€1|cl;gg - 3 — Quando n&o devo usar este medicamento? | 4 -
14/04/2015 Al NO“I'C%‘?"ﬁ d? 4 1410472015 Alteracdo de Texto| 14/04/2015 Contraindicagoes VPIVPS Logéo
BEFIaQaORD% ;éfz é de Bula — RDC 4 — O que devo saber antes de usar este
a —_
. 60/12 medicamento? / 5 — Adverténcias e Precaucdgs

5 — Onde, como e por quanto tempo posso guardar
este medicamento? / 7 — Cuidados de

armazenamento do medicamento.
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