PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

BENZILBENZOAT GRINDEKS 200 mg/g unguent
Benzylii benzoas

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati Intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

- 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 nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Benzilbenzoat Grindeks

Continutul ambalajului si alte informatii

o g wh e

1. Ce este Benzilbenzoat Grindeks si pentru ce se utilizeaza
Benzilbenzoat Grindeks este un preparat pentru administrare cutanata impotriva parazitilor pielii,
utilizat pentru tratamentul scabiei.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Benzilbenzoat Grindeks

Nu utilizati Benzilbenzoat Grindeks in urmatoarele situatii:

- dacd sunteti alergic la benzilbenzoat sau la oricare dintre celelalte componente ale
medicamentului (enumerate la pct. 6).

- copii cu virsta pina la 3 ani.

Atentionari si precautii

Pentru a preveni iritarea, se recomanda evitarea contactului unguentului cu ochii si mucoasele.
Pentru a testa sensibilitatea pielii la medicament se recomanda aplicarea prealabild a unei cantitati
mici de unguent pe piele.

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

Benzilbenzoat Grindeks impreuni cu alte medicamente

Interactiunile cu alte medicamente nu au fost studiate.

Spuneti-i medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau
intentionati sd utilizati orice alte medicamente.



Benzilbenzoat Grindeks impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Benzilbenzoat Grindeks este destinat numai pentru administrare cutanata. Utilizarea acestuia nu este
asociata cu consumul de alimente. Nu inghititi unguentul !

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Nu exista date privind administrarea unguentului in timpul sarcinii si, prin urmare, inainte de
utilizare trebuie evaluat beneficiul potential al tratamentului pentru mama si a riscului posibil pentru
fat.

In timpul tratamentului aliptarea trebuie intrerupti. Dupa inliturarea unguentului de pe piele
alaptarea poate fi continuata.

Tnainte de a utiliza acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca
sunteti insarcinata sau alaptati, credeti ca ai putea fi insarcinata sau daca planificati o sarcina.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Benzilbenzoat Grindeks nu influienteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

Benzilbenzoat Grindeks contine bronopol, metilparahidroxibenzoat si propil-
parahidroxibenzoat

Bronopolul poate provoca reactii adverse locale (de exemplu, dermatita de contact).
Metilparahidroxibenzoatul si propilparahidroxibenzoatul pot provoca reactii alergice (chiar
intarziate).

3. Cum sa utilizati Benzilbenzoat Grindeks

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este mentionat in acest prospect sau asa cum
va recomandat medicul sau farmacistul. Daca aveti intrebdri suplimentare adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Inainte de prima utilizare, pentru a deschide tubul, stripungeti membrana din gitul tubului cu
ajutorul dispozitivul conic de pe capacul insurubat pe tub.

La o priza se aplica pe piele 10-15 g unguent. Unguentul se aplica pe toate suprafetele pielii, cu
exceptia pielii fetei si capului.

Unguentul se aplica prin frictiune pe pielea spalata in prealabil. Initial unguentul se aplica pe palme,
mfini, apoi pe celelalte parti ale corpului consecutiv de sus in jos. In ultimul rind unguentul se aplica
pe picioare, talpi si in spatiile interdigitale. Pe partile corpului cu piele sensibila (regiunea inghinala,
organele genitale, glandele mamare), precum si in caz de eczema, dermatitd sau piodermita,
unguentul se aplica cu precautie, fara a fi frictionat.

Dupa aplicarea unguentului miinile nu trebuie spalate timp de 3 ore. Dupa fiecare spélare a miinilor
unguentul trebuie aplicat repetat pe miini. Tot corpul poate fi spalat dupa 3 zile. Este important, ca
dupa fiecare aplicare a unguentului sd se schimbe lenjeria de corp, de pat si hainele.

Unguentul se aplica de 4 ori timp de 2 saptamini, la un interval de 3-4 zile. La o cura de tratament se
utilizeaza n mediu 60-90 g unguent.



Benzilbenzoat Grindeks este destinat numai pentru administrare cutanata! Nu inghititi unguentul!

Daca utilizati mai mult Benzilbenzoat Grindeks decit trebuie

La aplicarea unei cantitati prea mari de unguent, poate aparea stimularea sistemului nervos central
(convulsii) si/sau retentie urinara. La aparitia acestor simptome, unguentul trebuie spalat de pe
piele, iar la necesitate de administrat un medicament anticonvulsivant.

Daca apar semne de supradozaj sau suspectati un supradozaj, trebuie sa solicitati imediat asistenta
medicala. Luati cu dumneavoastra ambalajul medicamentului.

Daca accidental ati inghitit Benzilbenzoat Grindeks

Tn cazul unei ingestii accidentale de unguent poate apirea stimularea sistemului nervos central
(convulsii) si/sau retentie urinard. La aparitia acestor simptome, unguentul trebuie spalat de pe
piele, iar la necesitate de administrat un medicament anticonvulsivant. in cazul ingestiei accidentale
a unguentului, daca este posibil, trebuie efectuat de citeva ori lavajul gastric si administrarea
carbunelui activat pentru a evita absorbtia unguentului din tractul gastrointestinal. In cazul ingestiei
accidentale, adresati-va imediat unui medic. Luati cu dumneavoastrd ambalajul medicamentului.

Daca uitati sa utilizati Benzilbenzoat Grindeks

Incepeti utilizarea cit mai repede posibil si continuati ca de obicei. Dacd este timpul pentru
urmatoarea aplicare, utilizati cantitatea indicatd de unguent si continud in mod obisnuit. Nu utilizati
o doza dubla in cazul in care a fost ratat momentul anterioar de aplicare a unguentului.

Daca incetati sa utilizati Benzilbenzoat Grindeks

Daca ati incetat sa utilizati Benzilbenzoat Grindeks Tnainte de finalizarea asteptatd a curei de
tratament, utilizarea unguentului poate sa nu aduca beneficiile asteptate.

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

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Benzilbenzoat Grindeks 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 arsura dureroasa

Sensibilitatea pielii creste la aplicarea unguentului pe suprafata pielii lezate si a organelor genitale.
La aplicarea unguentului pe piele poate apdrea o senzatie de intepaturd, care dispare peste citeva

minute. Daca senzatia de intepatura nu dispare, trebuie inlaturat unguentul de pe piele.

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

.....

Raportarea reactiilor adverse



Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n 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 Benzilbenzoat Grindeks
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

A nu se congela.

A nu se lasa la vederea si indemina copiilor!

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

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Benzilbenzoat Grindeks

- Substanta activa: benzilbenzoat.
1 g unguent contine 200 mg benzilbenzoat.

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

Cum arata Benzilbenzoat Grindeks si continutul ambalajului
Unguent de culoare alba sau aproape alba cu miros specific.

Cite 30 g unguent in tuburi de aluminiu.
Cite 1 tub si prospectul (informatii pentru utilizator) in cutie de carton.

Detiniitorul Certificatului de inregistrare si Fabricantul

Detinitorul certificatului de Inregistrare
,,Grindeks” SA,

str. Krustpils 53, LV-1057 Riga, Letonia
Telefon: +371 67083205

Fax: +371 67083505

e-mail: grindeks@grindeks.lv

Fabricantul
Uzina Farmaceutica din Tallinn SA



str. Tondi 33, 11316 Tallin, Estonia

Acest prospect a fost revizuit in August 2017

Mai multe informatii despre acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md



