Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

SORA FORTE, 10 mg/ml, szampon leczniczy
Permethrinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedlug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 14 dni nie nastapita poprawa (u pacjenta wystepuja zywe wszy) lub pacjent czuje
si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Sora forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sora forte
Jak stosowac lek Sora forte

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Sora forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Sora forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Sora forte to szampon leczniczy, do stosowania zewngtrznego na wlosy glowy w przypadku
wszawicy. Lek stosuje si¢ leczniczo we wszawicy glowowej w celu usunigcia pasozytow, a takze
profilaktycznie u osob, ktére maja bezposredni kontakt z osobami, u ktérych stwierdzono
wystepowanie wszawicy glowowej.

Wskazania do stosowania
Wszawica gtlowowa u 0sob dorostych oraz dzieci w wieku powyzej 3 lat.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sora forte

Kiedy nie stosowa¢ leku Sora forte:
- jesli pacjent ma uczulenie na permetryng, inne piretroidy, pyretryny lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Sora forte nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuts.

- Jesli pacjent wie, ze jest uczulony na chryzantemy lub inne rosliny z rodziny astrowatych, moze
stosowac lek Sora forte tylko po omdwieniu tego z lekarzem.

- Jesli pacjent ma objawy nadwrazliwosci (uczulenia) lub sktonnosci do uczulen nie powinien
stosowac¢ tego leku.

- Lek Sora forte jest przeznaczony tylko do stosowania zewngtrznego.



- Lek nalezy stosowaé wylacznie na wlosy glowy.

- Nie stosowac na brwi, rzesy oraz we wszawicy tonowe;.

- Lek moze powodowaé podraznienie oczu i bton §luzowych. Nalezy unika¢ kontaktu leku oraz
wytworzonej piany z oczami. W przypadku kontaktu leku lub piany z oczami, nalezy je przemy¢
obficie woda. Jesli wystapia objawy podraznienia skory, nalezy przerwa¢ stosowanie leku oraz
przemy¢ podraznione miejsca duza ilosciag wody.

- U 0s6b czesto stosujacych lek Sora forte (np. personel medyczny) zaleca si¢ stosowanie rgkawic
ochronnych.

Dzieci
Leku nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

Lek Sora forte a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji leku Sora forte z innymi lekami.
Nie stosowac jednocze$nie z innymi lekami stosowanymi w leczeniu wszawicy.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledow ostroznosci nie nalezy stosowac leku Sora forte u kobiet w ciazy, chyba ze jego
stosowanie zostanie zalecone przez lekarza.

O stosowaniu leku Sora forte w okresie karmienia piersig moze zadecydowa¢ wylacznie lekarz.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Sora forte nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Sora forte zawiera glikol propylenowy, metylu parahydroksybenzoesan i propylu
parahydroksybenzoesan

Lek zawiera 3,675 — 4,095 mg glikolu propylenowego w kazdym gramie leku, ktory moze
powodowac podraznienie skory.

Lek zawiera metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan, ktore moga
powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

3. Jak stosowaé lek Sora forte

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielggniarki.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 3 lat.

Lek Sora forte stosuje si¢ w nastgpujgcy sposob:

- Przed uzyciem leku nalezy kilkakrotnie wstrzasna¢ tubg.

- Na zwilzone wlosy gtowy nalezy natozy¢ odpowiednig ilo$¢ szamponu w stosunku do dtugosci
1 gestosci wlosow, tak aby doktadnie nasyci¢ wlosy i skore glowy. Nastepnie rownomiernie
rozprowadzi¢ szampon, ze szczegdlnym uwzglednieniem obszaru za uszami i z tytu glowy.
Przyjmuje si¢ ze objetos¢ 50 ml jest wystarczajaca do umycia wlosow $redniej dugosci (wlosy do
ramion).

- Wtosy nalezy masowa¢ az do uzyskania obfitej piany.



- W celu zwigkszenia skuteczno$ci zabiegu mozna natozy¢ jednorazowy czepek na wlosy pokryte
szamponem.

- Uzyskang pian¢ nalezy pozostawi¢ na wtosach przez 10 minut.

- Sptuka¢ wlosy woda.

- Starannie wyczesa¢ wlosy dotaczonym do opakowania grzebieniem w celu usuniecia martwych wszy
1ich jaj (gnid).

Czas stosowania

Po zastosowaniu szamponu wszy moga nadal poruszac¢ si¢ przez 24 godziny, co jest oznakg porazenia
uktadu nerwowego pasozyta indukowanego przez permetryne, a nie oznaka nieskutecznosci leczenia.
Jezeli po 7-10 dniach leczenia permetryng zostang znalezione zywe wszy, leczenie to nalezy
powtorzyc.

Jezeli po 14-20 dniach nadal bedzie si¢ znajdowacé zywe wszy, nalezy si¢ skonsultowaé z lekarzem,
aby rozwazyt odpowiednie alternatywne mozliwosci leczenia.

Réwnolegle z wykonywanymi zabiegami nalezy podjac¢ dziatania w celu usunigcia wszy z odziezy

i otoczenia.

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 3 lat, ze wzgledu 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 zwrocic¢
si¢ do lekarza.

Przerwanie stosowania leku Sora forte
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):
- $wiad, rumien, wysypka.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych):

- przemijajace i niewielkie odczyny skorne, najczesciej w postaci pieczenia, swedzenia;

- zaburzenia czucia skory (parestezje), takie jak mrowienie, ktucie, pieczenie skory;

- podniecenie, drzenie migéni, przeczulica skory (objawy te ustepowaly w ciggu 24 godzin).

Dziatania niepozadane obserwowane u 0s6b wykonujacych zabiegi z uzyciem permetryny (np.
personel medyczny), zwigzane byly z dziataniem permetryny na uktad nerwowy.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49-21-301,



Faks: +48 22 49-21-309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Sora forte

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnej, szczelnie zamknigtej
tubie.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku i tubie.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sora forte

- Substancja czynng leku jest permetryna.

- 1 ml szamponu zawiera 10 mg permetryny.

- Pozostate sktadniki to: sodu siarczan laurylowy oksyetylenowany, betaina kokamidopropylowa,
dietanoloamid kwasow ttuszczowych oleju kokosowego, alkohol izopropylowy, glikol propylenowy,
diazolidynomocznik, metylu parahydroksybenzoesan (E 218), propylu parahydroksybenzoesan (E
216), kwas cytrynowy jednowodny, sodu cytrynian, glikolu etylenowego distearynian,
monoetanoloamid kwasow 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, w postaci bialego lub kremowego, z perfowym potyskiem,
jednorodnego, gestego zelu.

Opakowanie leku to: tuba z laminatu PE, zakonczona kohierzem z LDPE, zamknigta aluminiowa
membrang oraz zakretkg z PP/PE, zawierajaca 50 ml szamponu leczniczego, w tekturowym pudetku.
Do opakowania dotaczony jest polipropylenowy grzebien higieniczny z jednostronnym uktadem
zgbow ze stali nierdzewne;.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. +48 42 22-53-100

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw stuzby
zdrowia:




U o0s6b wykonujgcych zabiegi z uzyciem permetryny, substancji czynnej leku Sora forte (np. personel
medyczny) zaleca si¢ stosowanie rekawic ochronnych. U tych os6b obserwowane byty dziatania
zwigzane z dzialaniem permetryny na uktad nerwowy i zwykle objawialy si¢ uczuciem porazenia ciata
lub skory, podnieceniem, drzeniem migsni, przeczulicg skory, lekkim swedzeniem i pieczeniem.
Objawy te ustepowaty w ciggu 24 godzin.



