Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Benzilbenzoat 200 mg/g crema
benzilbenzoat

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte de a Incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati Intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 14 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Benzilbenzoat si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Benzilbenzoat
3. Cum sa utilizati Benzilbenzoat

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Benzilbenzoat

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Benzilbenzoat si pentru ce se utilizeazi
Benzilbenzoat crema este un medicament pentru administrare cutanatd impotriva parazitilor pielii,
utilizat pentru tratamentul scabiei.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Benzilbenzoat

Nu utilizati Benzilbenzoat:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la benzilbenzoat sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- copii cu varsta sub 3 ani.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Benzilbenzoat, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Pentru a preveni iritarea, evitati contactului cremei cu ochii si mucoasele.

Pentru a testa sensibilitatea pielii la medicament se recomanda aplicarea prealabild a unei cantitati
mici de crema pe piele.

Copii si adolescenti
Este contraindicata utilizarea medicamentului la copiii cu Varsta sub 3 ani.

Benzilbenzoat impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala.

Interactiunile cu alte medicamente nu au fost studiate.

Sarcina si alaptarea



Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Nu existd date privind administrarea cremei in timpul sarcinii si, prin urmare, inainte de utilizare
trebuie evaluat beneficiul potential pentru mama si riscul posibil pentru fat.

Pe durata tratamentului alaptarea trebuie intreruptd. Dupa inlaturarea cremei de pe piele aldptarea
poate fi continuata.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Medicamentul nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Benzilbenzoat contine bronopol, metilparahidroxibenzoat (E218) si propilparahidroxibenzoat
(E216)

Bronopol poate provoca reactii adverse cutanate locale (de exemplu, dermatitd de contact),
metilparahidroxibenzoat (E218) si propilparahidroxibenzoat (E216) pot provoca reactii alergice
(chiar Tntarziate).

3. Cum sa utilizati Benzilbenzoat
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Benzilbenzoat crema este destinat doar pentru administrare pe piele.

La o priza se aplica pe piele 10-15 g cremd. Crema se aplica prin frictiune pe pielea spalatd in
prealabil, pe toate suprafetele pielii, cu exceptia pielii fetei si capului. Initial crema se aplica pe palme,
maini, apoi pe celelalte parti ale corpului consecutiv de sus in jos. In ultimul rand crema se aplica pe
picioare, talpi si in spatiile interdigitale. Pe partile corpului cu piele sensibild (regiunea inghinala,
organele genitale, glandele mamare), precum si in caz de eczema, dermatita sau piodermita, crema se
aplica cu precautie, fara a fi frictionatd. Dupa aplicarea cremei mainile nu trebuie spalate timp de 3
ore. Dupa fiecare spalare a mainilor crema trebuie aplicata repetat pe maini. Tot corpul poate fi spalat
dupa 3 zile. Este important, ca dupa fiecare aplicare a cremei sa se schimbe lenjeria de corp, de pat si
hainele.

Crema se aplica de 4 ori timp de 2 saptamani, cu interval de 3—4 zile. La o cura de tratament se
utilizeaza in mediu 60-90 g crema.

Daca utilizati mai mult Benzilbenzoat decét trebuie

In caz de inghitire accidentald a cremei sau aplicarea unei cantititi foarte mari de crema, poate apirea
stimularea sistemului nervos central (convulsii) si/sau retentie urinara.

La aparitia acestor simptome, crema trebuie spalatd de pe piele, iar la necesitate de administrat un
medicament anticonvulsivant.

In cazul ingestiei cremei, trebuie efectuat lavaj gastric si de administrat carbune activat pentru a evita
absorbtia cremei din tractul gastrointestinal.

Dacd apar semne de supradozaj sau suspectati un supradozaj, trebuie sa solicitati imediat asistenta
medicala.

Daca uitati sa utilizati Benzilbenzoat

Incepeti utilizarea cit mai repede posibil si continuati ca de obicei. Daca este timpul pentru
urmatoarea aplicare, utilizati cantitatea indicatd de crema si continua in mod obisnuit. Nu utilizati 0
dozd dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Benzilbenzoat



Daca ati incetat sa utilizati Benzilbenzoat Tnainte de finalizarea curei de tratament, utilizarea cremei
poate sa nu aduca beneficiile asteptate.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

- dermatita de contact;

- reactii alergice ale pielii: iritarea pielii, senzatie de arsurd dureroasa.

Sensibilitatea pielii creste n special in cazul in care suprafata pielii este lezata sau crema este aplicata
pe mucoasa organelor genitale. La aplicarea cremei pe piele poate aparea o senzatie de intepatura,
care dispare peste cateva minute. Daca senzatia de Intepaturd nu dispare, trebuie inlaturatd crema de
pe piele.

Pentru a evita aparitia reactiilor adverse se recomanda aplicarea prealabild a unei cantitdti mici de

.....

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www. amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Benzilbenzoat
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor!
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Benzilbenzoat

- Substanta activa este benzilbenzoat. 1 g crema contine 200 mg benzilbenzoat.

- Celelalte componente sunt: polisorbat 80, carbomer, hidroxid de sodiu, metilparahidroxibenzoat
(E218), propilparahidroxibenzoat (E216), bronopol, apa purificata.

Cum arata Benzilbenzoat si continutul ambalajului

Crema de culoare alba sau alba cu nuanta galbuie, cu miros slab specific.

Benzilbenzoat este disponibil in cutie cu un tub din aluminiu a cate 30 g sau 50 g crema insotit de
prospect.


http://www.amed.md/
http://www.amed.md/

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de Tnregistrare
FARMAPRIM SRL, Republica Moldova,
str. Crinilor, 5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni,
MD-4829

telefon (+373 22) 28-18-45

fax (+373 22) 28-18-46

e-mail: safety@farmaprim.md

Fabricantul
FARMAPRIM SRL, Republica Moldova
str. Crinilor, 5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni, MD-4829

Acest prospect a fost aprobat in noiembrie 2022.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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