Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

SORA FORTE
10 mg/ml szampon leczniczy
Permethrinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza
lub farmaceuty lub pielggniarki.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest SORA FORTE i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem SORA FORTE
Jak stosowac lek SORA FORTE

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek SORA FORTE

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. CO TO JEST LEK SORA FORTE I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek SORA FORTE jest szamponem leczniczym, przeznaczonym do zwalczania wszawicy glowowej u
0sob dorostych oraz dzieci w wieku powyzej 3 lat.

Lek stosuje si¢ w celu usuniecia pasozytow, a takze profilaktycznie u 0sob pozostajacych w
bezposrednim kontakcie z osobami, u ktdrych stwierdzono wystepowanie wszawicy gtowowe;j.

Po uptywie okoto 10 dni, kuracj¢ nalezy powtorzy¢. Jezeli po wykonaniu powtérnego zabiegu
stwierdza si¢ obecnos¢ zywych pasozytow, nalezy zwrocic sie do lekarza, aby lekarz zadecydowat o
kontynuowaniu leczenia innym lekiem.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM SORA FORTE

Kiedy nie stosowa¢ leku SORA FORTE:
- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na permetryne, inne piretroidy, pyretryny
lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku SORA FORTE (patrz punkt 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Lek SORA FORTE, szampon leczniczy, jest przeznaczony wytacznie do stosowania zewnetrznego.
Lek nalezy stosowa¢ wylacznie na wlosy gtowy. Nie stosowac na brwi, rzesy oraz we wszawicy
tonowe;.
Leku nie powinny stosowa¢ 0soby z objawami nadwrazliwosci (uczulenia).
Lek moze powodowaé podraznienie oczu i bton sluzowych. Nalezy unika¢ kontaktu leku oraz
wytworzonej piany z oczami. W przypadku kontaktu leku lub piany z oczami, nalezy je przemy¢
obficie wodg. Jesli wystapia objawy podraznienia skory, nalezy przerwac stosowanie leku oraz
przemy¢ podraznione miejsca duza iloscig wody.
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U o0s6b czgsto stosujacych lek SORA FORTE (np. personel medyczny) zaleca si¢ stosowanie r¢kawic
ochronnych.

Inne leki i SORA FORTE

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji leku SORA FORTE z innymi lekami.

Nie stosowaé jednoczesnie z innymi lekami stosowanymi w leczeniu wszawicy.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciazg, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

O stosowaniu produktu leczniczego SORA FORTE w czasie cigzy i W czasie karmienia piersig moze
zadecydowa¢ wylacznie lekarz.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek SORA FORTE nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania maszyn.

Lek SORA FORTE zawiera glikol propylenowy, metylu parahydroksybenzoesan i propylu
parahydroksybenzoesan

Ze wzgledu na zawartos$¢ glikolu propylenowego lek moze powodowaé podraznienie skory.

Ze wzgledu na zawarto$¢ metylu parahydroksybenzoesanu i propylu parahydroksybenzoesanu lek
moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego).

3. JAK STOSOWAC LEK SORA FORTE

Lek SORA FORTE nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedlug
wskazan lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 3 lat.
Lek SORA FORTE stosuje si¢ w nastepujacy sposob:
- Przed uzyciem nalezy kilkakrotnie wstrzasnag¢ opakowaniem.
- Na zmoczone wlosy natozy¢ szampon i rownomiernie go rozprowadzi¢, ze szczegdlnym
uwzglednieniem obszaru za uszami i z tytu gtowy.
- Wilosy masowac az do uzyskania obfitej piany.
- Uzyskana pian¢ pozostawi¢ na wtosach przez 10 minut.
- Sptukaé¢ wtosy woda.
- Starannie wyczesa¢ wlosy dotgczonym do opakowania grzebieniem w celu usunigcia
martwych wszy i jaj (gnid).

Po uptywie 10 dni, kuracje nalezy powtorzy¢. Jezeli po wykonaniu powtérnego zabiegu stwierdza si¢
obecno$¢ zywych pasozytow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, aby lekarz zadecydowat o
kontynuowaniu leczenia innym lekiem.

Dzieci
Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 3 lat, ze wzglgedu na brak wystarczajacych danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku SORA FORTE
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku SORA FORTE lub spozycia leku, nalezy
zwrdcic¢ si¢ do lekarza.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrocic¢ sie do lekarza.

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, SORA FORTE moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Moga wystapi¢ przemijajace i niewielkie odczyny skérne, najczesciej w postaci pieczenia, swedzenia.
Czesto (czeSciej niz u 1 na 100, ale rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéow) wystepowat: $wiad, rumien i
wysypka.

Dziatania niepozadane obserwowane u 0sob czesto stosujacych permetryne (np. personel medyczny)
zwigzane byly z dziataniem permetryny na uklad nerwowy i zwykle objawialy si¢ uczuciem porazenia
ciata lub skory, podnieceniem, drzeniem migséni, przeczulicg skory, lekkim swedzeniem i pieczeniem.
Objawy te ustepowaly w ciggu 24 godzin.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK SORA FORTE

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnej, szczelnie zamknigtej
tubie. Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci, ktory jest zamieszczony na tekturowym pudetku
i tubie. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek SORA FORTE

- Substancja czynng leku jest permetryna (10 mg/ml).

- Substancje pomocnicze: sodu siarczan laurylowy oksyetylenowany, betaina kokamidopropylowa,
dietanoloamid kwasow thuszczowych oleju kokosowego, alkohol izopropylowy, glikol propylenowy
(E 1520), diazolidynomocznik, metylu parahydroksybenzoesan (E 218), propylu
parahydroksybenzoesan (E 216), kwas cytrynowy jednowodny (E 330), sodu cytrynian (E 331),
glikolu etylenowego distearynian, monoetanoloamid kwaséw ttuszczowych oleju kokosowego,
alkohol laurylowy oksyetylenowany 10, olej rycynowy uwodorniony, alkohol laurylowy
oksyetylenowany 2, kompozycja zapachowa, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek SORA FORTE i co zawiera opakowanie

Lek SORA FORTE to szampon leczniczy.

Tuba zawierajgca 50 ml szamponu leczniczego, umieszczona w tekturowym pudetku.

Do opakowania jest dolaczony grzebien higieniczny, ulatwiajacy wyczesywanie martwych wszy 1 jaj

(gnid).

3|Strona



Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Scan Anida Sp. z 0.0.

ul. Motyla 26

30-733 Krakow

tel: 012 653 23 39

fax: 012 653 23 74

e-mail: info@scananida.com.pl

Data zatwierdzenia ulotki:

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikow
shuzby zdrowia:

U o0s6b czesto stosujacych lek SORA FORTE (personel medyczny) zaleca si¢ stosowanie rekawic
ochronnych.

W przypadku stwierdzenia zywych wszy po uptywie 10 dni, kuracj¢ nalezy powtorzy¢. Jezeli po
wykonaniu powtornego zabiegu stwierdza si¢ obecno$¢ zywych pasozytow, moze to oznaczac
oporno$¢ wszy na dziatanie permetryny. Wowczas nalezy zwrécic si¢ do lekarza, aby lekarz
zadecydowat o kontynuowaniu leczenia innym lekiem.

Dziatania niepozadane obserwowane u 0sob czgsto stosujacych permetryng (np. personel medyczny)
zwigzane byly z dziataniem permetryny na uklad nerwowy i zwykle objawialy si¢ uczuciem porazenia
ciata lub skory, podnieceniem, drzeniem migséni, przeczulicg skory, lekkim swedzeniem i pieczeniem.
Objawy te ustepowaty w ciggu 24 godzin.
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