PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

ACARILBIAL 277 mg/ml solutie cutanata
Benzilbenzoat

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati 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-I recitifi.

- Intrebati farmacistul daci 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 utilizarea medicamentului nu va simtiti mai bine sau va simtifi mai rdu, trebuie sa va
adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este ACARILBIAL si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati ACARILBIAL
Cum sa utilizati ACARILBIAL

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza ACARILBIAL

Continutul ambalajului si alte informatii

ogakrwdE

1. Ce este ACARILBIAL si pentru ce se utilizeaza
ACARILBIAL este un preparat antiparazitar pentru administrare locala, pe piele, utilizat pentru
tratamentul scabiei.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati ACARILBIAL

Nu utilizati ACARILBIAL:

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

- pe pielea inflamata (pielea rosie, cu arsuri sau senzatie dureroasd);

- pe piclea lezata.

Atentionari si precautii

Evitati contactul cu pielea fatei, ochiilor, mucoasele si meatul uretral. In caz de infectii, leziuni ale
pielii (manifestate prin febra, puroi, durere sau inrosire locald), ar putea fi necesara utilizarea unui
antibiotic si, prin urmare, ar trebui sa fie consultat medicul.

ACARILBIAL trebuie utilizat cu precautie la copiii cu varsta mai micad de 10 de ani.

ACARILBIAL impreuni cu alte medicamente

Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau
s-ar putea sa utilziati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.
Interactiuna medicamentoasa este influenta unui medicament care poate avea loc asupra activitatii
altor medicamente sau asupra rezultatelor testelor de laborator.

Deoarece ACARILBIAL este un medicament pentru uz cutanat si cu absorbtie scdzutd, nu
determina interactiuni cunoscute cu medicamentele administrate pe alte cai.



Sarcina si alaptarea

Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Efectele particulare ale medicamentului ACARILBIAL in astfel de situatii nu sunt cunoscute.

Nu exista studii privind utilizarea benzilbenzoatului in timpul sarcinii si perioada de alaptare si, prin
urmare, prescrierea acestuia va fi efectuata cu prudenta luand in considerare raportul risc/beneficiu
si va fi utilizat numai la indicatia medicul dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu are nici o influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilziati ACARILBIAL
Utilizati Intotdeauna acest medicament exact agsa cum este descris in acest prospect daca medicul
dumneavoastra sau farmacistul nu v-a recomandat altfel.

ACARILBIAL este destinat numai pentru uz cutanat.

Cu exceptia cazului in care medicul a indicat altfel, ACARILBIAL trebuie utilizat dupd cum

urmeaza:

Pentru tratamentul scabiei

1. Tnainte de aplicarea preparatului trebuie efectuati o baie fierbinte cu durata de aproximativ 10
minute, de preferinta intr-o cada si apoi corpul se sterge cu un prosop in mod corespunzator.

2. Se aplica solutia timp cateva minute pe toate suprafetele pielii, cu exceptia pielii fetei, ochilor,
mucoaselor s1 meatul uretral, cu un tampon de vatd imbibat in solutie, prin frictionare usoara si
se lasa sa se usuce.

3. Se repetad aplicarea solutiei, se lasa sa se usuce din nou si se Imbraca hainele.

4. Peste 24-48 ore se va face baie si se vor schimba hainele si lenjeria de pat.

Desi, in unele cazuri, aplicarea unica a preparatului este, de obicei, suficientd pentru a obtine
vindecarea, totusi, experienta aratd ca uneori acest tratament trebuie repetat la fiecare 2 zile
succesive si, in cele din urma, repetat la un interval de 7-10 zile. La adulti si copii volumul solutiei
utilizat la o aplicare nu trebuie si depaseasci 30 ml si 20 ml, respectiv. In afard de pacient,
partenerii sexuali si in special persoanele care locuiesc in aceeasi locuinta, ar trebui sa fie tratate in
acelasi timp. Orice imbrdcaminte, care este in contact cu pielea, mai ales lenjeria de pat si
prosoapele, trebuie spalate cu apa fierbinte.

Daci utilizati mai mult ACARILBIAL decét trebuie

Este putin probabil sa apara efecte adverse in cazul in care doza si recomandarile din acest prospect
sunt respectate.

Utilizarea unei doze excesive poate provoca iritarea pielii. Daca este cazul, spdlati pielea cu multa
apa si sapun.

In cazul ingestiei accidentale sau voluntare, pot apirea convulsii, spasme musculare, necoordonare
si dificultati de urinare. Este posibil sa provoace pierderea constientei. Este o situatie foarte grava,
si ar trebui sd fie solicitata asistenta medicald de specialitate. Daca aveti indoieli cu privire la
utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca si toate medicamentele, ACARILBIAL poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Reactiile adverse sunt acele efecte nedorite, care pot apdrea la utilizarea sau aplicarea unui anumit
medicament.



La utilizarea dozelor recomandate, ACARILBIAL este de obicei bine tolerat. Este posibila aparitia
iritatiei locale usoara (in special a organelor genitale masculine), senzatiei de arsura, senzatiei de
mancarime sau reactiilor alergice cutanate. Aplicarea repetata a benzilbenzoatului poate determina
inflamarea pielii (dermatita de contact). La varstnici se observa mai frecvent xeroza si semne de
iritatie cutanata.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd 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.amed.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md

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

5. Cum se pastreaza ACARILBIAL

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

Flaconul trebuie pastrat bine Inchis in cutia de carton pentru a fi protejat de lumina si umiditate.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se utiliza dupa data de expirare Inscrisa pe flacon sau cutie, dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminagi medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine ACARILBIAL

Substanta activa este benzilbenzoatul. Un mililitru de solutie cutanata contine 277 mg de
benzilbenzoat.

Celelalte componente sunt: glicerol, eugenol, etanol, ulei de rozmarin, ulei de trandafir si ulei de
lavantica.

Cum arata ACARILBIAL si continutul ambalajului
ACARILBIAL se prezinta sub forma de lichid limpede, incolor pana la usor galbui, aromat.

ACARILBIAL este disponibil in cutii de carton ce contin 1 flacon a cate 200 ml solutie cutanata si
prospectul pentru utilizator/pacient.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
BIAL—Portela & C? S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional,

4745-457 S. Mamede do Coronado,

Portugalia

Acest prospect a fost aprobat n iunie 2019

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






