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FARMACEUTICA

SANASAR®

Kley Hertz Farmacéutica S.A.
Sabonete

100 mg/g benzoato de benzila




SANASAR®
benzoato de benzila

APRESENTACAO
Sanasar sabonete: cartucho com 1 sabonete de 80 g.

uso DERMATOLOGIC}O
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada sabonete de Sanasar contém:

benzoato de benzila.........c.ccoocevviiviicicienn, 8,049

Excipientes: esséncia de cravo, massa base (sebo bovino, éleo de babacu, cloreto de sodio, glicerol, hidroxido de sddio,
edetato dissodico, acido etidronico, agua), dioxido de titanio, pigmento verde ClI 74260, pigmento azul Cl 74160, edetato
dissddico, acido etidronico e agua.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Sanasar é um medicamento a base de benzoato de benzila, utilizado no tratamento dos piolhos, I1éndeas 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 rdpido e seguro, fazendo com que desaparecam prontamente todos os sintomas, inclusive a coceira,
permitindo a cura com um unico tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar Sanasar caso tenha alergia conhecida ao benzoato de benzila ou aos outros componentes do produto.
Na&o aplicar o produto na pele com feridas e queimaduras.

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

Sanasar destina-se ao uso externo e nao deve ser ingerido nunca, pois podera ocorrer intoxicacdo. Sanasar ndo deve ser
aplicado no rosto, olhos e mucosas, nem em locais da pele onde haja feridas. Caso isso ocorra, lavar com &gua
abundantemente. O produto deve ser utilizado com cuidado em pessoas que ja apresentaram alergias a outros produtos de
aplicacédo na pele.

Sanasar pode irritar a pele e mucosas, ndo sendo recomendado o uso de outras substancias que também possam irritar a
pele.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-dentista.
N&o existe uma evidéncia suficiente que confirme a ocorréncia de interacfes clinicamente relevantes.
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 o produto
em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

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

Sanasar sabonete: sabonete de cor azul esverdeado, com fundo relevo “SANASAR” no centro, de um lado e liso do outro
lado.

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 poderd utiliza-lo. Todo medicamento deve ser mantido
fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sanasar pode ser utilizado no tratamento de piolhos, Iéndeas e da sarna por adultos e criangas. No tratamento de piolhos:
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 aplicacdo deve ser repetida.

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

Se houver outras pessoas com sarna na mesma casa, todas devem ser tratadas a0 mesmo tempo para evitar reinfecgao.




Caso vocé utilize este medicamento por uma via ndo recomendada, podera nao obter o efeito desejado e ainda poderdo
ocorrer reagdes desagradaveis. O limite maximo diario de uso é de 1 aplicagdo por dia.

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

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

Em criancgas e pessoas de pele muito branca e sensivel, 0 uso de Sanasar sabonete pode provocar irritacdo, que desaparece
com a interrupcdo do uso. Existem casos de aparecimento de irritacdo da pele e bolhas na pele no local da aplicacdo do
benzoato de benzila durante o tratamento de sarna.

Pode ocorrer irritagdo dos olhos ap6s o uso do benzoato de benzila.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico 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 medicacdo 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. Em caso de intoxica¢do ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagdes sobre como proceder.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagcdo médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 11/09/2014.




() KLEY HERTZ

FARMACEUTICA

SANASAR®

Kley Hertz Farmacéutica S.A.

Emulséao

250mg/mL benzoato de benzila




SANASAR®
benzoato de benzila

Forma Farmacéutica e Apresentacao:
Emulsdo dermatoldgica em Frasco com 100 mL

USO ADULTO E PEDIATRICO '
USO EXTERNO DERMATOLOGICO (TOPICO)

Composicéo

Cada mL de SANASAR emulsio contém:
benzoato de benzila ............c.cccooennee. 250 mg
VEICUIO™ 0.S.P. woveeiirrieee e 1mL

*simeticona, &cido oléico, hidréxido de sédio, metilparabeno, propilparabeno, laurilsulfato de sédio, esséncia de cravo, goma
Xantana, propilenoglicol e agua purificada.

INFORMAGCAO AO PACIENTE

SANASAR, quando aplicado topicamente (uso externo dermatolégico), em concentragdes de 10% a 30%, atua, eficazmente
e seletivamente, na escabiose (sarna) e pediculose (piolhos e Iéndeas), destruindo o ectoparasita causador da moléstia, sem
prejudicar o hospedeiro.

CUIDADOS DE CONSERVACAO
Conserve o produto em sua embalagem original e em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
Proteja da luz e umidade.

PRAZO DE VALIDADE
24 meses a partir da fabricacdo. Ndo use medicamento com o prazo vencido.

GRAVIDEZ E LACTACAO

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez, na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término. O uso em gestantes
e criancas deve obedecer aos cuidados e observac6es rigorosos.

N&o amamentar durante o tratamento.

CUIDADOS DE ADMINISTRACAO

Como normas gerais de higiene, recomenda-se: Ferver as roupas de cama e de uso pessoal, mantendo-as limpas; Manter as
unhas curtas e limpas. No caso de pediculose (piolhos) e ftiriase (chatos), manter os cabelos curtos e limpos; ndo cocar
exageradamente e colocar luvas de protecdo nas criangas; Evitar o contato com possiveis portadores e seus objetos de uso;
Alertar os responsaveis pelas institui¢des coletivas frequentadas pelo portador do parasita;

Manter o produto longe dos olhos.

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragédo do tratamento.

Né&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico. Se houver interrupgao do tratamento, pode ocorrer
reinfestacdo. Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis tais como: vertigens, nauseas, vomitos,
diarreias, cefaleias e reagdes cutaneas.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Caso ocorra hipersensibilidade ao produto, consultar o médico. Evitar o contato do produto com os olhos e mucosas. Nado
reutilizar a embalagem vazia. Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante
o tratamento. NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA A SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS
O benzoato de benzila corresponde ao éster fenilmetilico do acido benzoico. Seu mecanismo de agdo provavel atua no
sistema nervoso do parasita, causando sua morte.

INDICACOES
No tratamento das ectoparasitoses, pediculoses (piolhos e 1éndeas) e escabioses (sarna).

CONTRAINDICACOES

O produto é contraindicado nos casos de hipersensibilidade ao benzoato de benzila, lesbes da pele, feridas abertas,
queimaduras ou condi¢des que possibilitem maior absor¢do. O risco / beneficio deve ser avaliado em inflamacGes
epidérmicas agudas, escoriagdes abertas ou feridas com exsudato.




PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Uso apenas tdpico dermatoldgico (externo). N&do deve ser ingerido ou inalado. Deve-se fazer uma prova de toque antes da
utilizacdo do produto. Evitar o contato com olhos e mucosas. N4o reutilizar a embalagem vazia. Ndo amamentar durante o
tratamento. O uso em gestantes e criancas deve obedecer aos cuidados e observacdes rigorosos.

Interacdes Medicamentosas: N&o hé relatos até o momento.

Interferéncia em exames: Nao hé relatos até o momento.

REACOES ADVERSAS/ COLATERAIS
Irritacdo local. Embora raro, é possivel ocorrer reacdes de hipersensibilidade ou absor¢do maior que 0 comum, tais como:
vertigem, cefaléia, nauseas, vémitos, diarréia, convulsdes, dispnéias e reacdes cutaneas.

MODO DE USO E POSOLOGIA )
USO EXTERNO DERMATOLOGICO (TOPICO).

ATENCAO: Leia todos 0s passos abaixo e siga a corretamente a recomendaco de uso:

1° PASSO: PROVA DE TOQUE (TESTE DE SENSIBILIDADE)

Fazer uma prova de toque, aplicando uma pequena quantidade do medicamento em uma pequena area, COmo na parte anterior
do antebraco ou atrds da orelha, para verificar se vocé possui algum tipo de sensibilidade. Caso ocorra ardéncia ou
vermelhiddo, o produto ndo deve ser utilizado.

2° PASSO: DILUICAO DO PRODUTO
- Para Criangas: Agitar o frasco e diluir, em um outro recipiente, 0 medicamento na propor¢do de 1 parte do produto para 3
partes de agua, misturando bem.

- Para Adultos e idosos: Agitar o frasco e diluir, em um outro recipiente, 0 medicamento na proporcéao de 1 parte do produto
para 1 parte de agua, misturando bem.

Esta orientac&o é para reduzir o risco de irritagdo. N&o é necessario utilizar todo o volume do frasco em uma Unica aplicacao.
Caso sobre quantidade de produto diluido apds a aplicagdo, este deve ser descartado. Este produto é apenas para uso
tépico externo. Em caso de duvidas na utilizagdo, entrar em contato com o Servico de Atendimento ao Consumidor da
empresa antes da aplicacéo do produto, através do telefone 0800.7049001.

O limite m&ximo diéario de uso é de 1 aplicacdo por dia para qualquer tratamento.

3°PASSO: MODO DE USO

USO EXTERNO DERMATOLOGICO. PRODUTO EXCLUSIVO DE USO TOPICO. NAO INGERIR. AGITAR ANTES
DE USAR.

- Tratamento de piolhos e l1éndeas: Ap6s diluir o produto conforme descrito no Passo 2 acima, lavar os cabelos, e aplicar
0 Sanasar emulsdo no couro cabeludo, massageando sobre as regides afetadas. Aplicar somente o suficiente para umedecer
(molhar levemente) o cabelo e deixar secar naturalmente. Caso sobre quantidade de produto diluido ap6s a aplicagdo, este
deve ser descartado. ApGs 24 horas, repetir a aplicagao, seguindo o0 mesmo processo. Utilizar por 3 dias seguidos. Os piolhos
mortos e as léndeas podem ser retirados com o auxilio de pente fino. Reaplicar o produto ap6s 8 ou 14 dias seguindo os
passos 2 e 3, a partir da primeira aplicacéo, devido a possivel reinfestagdo por permanéncia de ovos;

- Tratamento da sarna: Apds diluir o produto conforme descrito no Passo 2 acima, aplicar o produto de preferéncia a noite,
apos o banho, sobre a pele ainda Umida. Aplicar especialmente nos locais onde a sarna € mais comum, como entre 0s dedos,
axilas (debaixo do brago), barriga e nddegas. Deixar secar. Lavar o residuo e reaplicar o produto em 24 horas, seguindo o
mesmo procedimento. Caso sobre quantidade de produto diluido ap6s a aplicagdo, este deve ser descartado. Mudar as roupas
do corpo e da cama, que devem ser lavadas e passadas em seguida. Se houver outras pessoas na mesma casa com sarna,
todas devem ser tratadas ao mesmo tempo para evitar reinfestacdo. Reaplicar o produto apés 8 ou 14 dias seguindo 0s passos
2 e 3, a partir da primeira aplicacdo. Caso a pele apresente lesdes, estas devem ser tratadas antes de iniciar o tratamento com
benzoato de benzila.

SUPERDOSAGEM

No caso de ingestdo acidental, o tratamento é principalmente, de suporte. Deve-se induzir ao vomito, nos individuos
conscientes e realizar lavagem géstrica nos inconscientes. No caso de superdosagem, 0s sintomas mais comuns sao:
excitacdo central, dermatite de contato e retencdo urinaria. Procure orientacdo médica.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.
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