CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SORA FORTE, 10 mg/ml, szampon leczniczy

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml szamponu leczniczego zawiera 10 mg permetryny (Permethrinum).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:
metylu parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan, glikol propylenowy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Szampon leczniczy
Szampon leczniczy w postaci biatego lub kremowego, z perfowym potyskiem, jednorodnego, gestego
zelu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Wszawica gtlowowa u 0sob dorostych oraz u dzieci w wieku powyzej 3 lat.

Sora forte, szampon leczniczy stosuje si¢ leczniczo we wszawicy glowowej w celu usunigcia
pasozytow, a takze profilaktycznie u 0s6b pozostajacych w bezposrednim kontakcie z osobami,
u ktorych stwierdzono wystepowanie wszawicy gtowowe;.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 3 lat.

Przed uzyciem produktu leczniczego nalezy kilkakrotnie wstrzasnac tubg. Na zwilzone wlosy glowy
nalezy natozy¢ odpowiednia ilo$¢ szamponu w stosunku do dtugosci i ggstosci wlosow, tak aby
doktadnie nasyci¢ wtosy i skore gtowy. Nastepnie rownomiernie rozprowadzi¢ szampon, ze
szczegolnym uwzglednieniem obszaru za uszami i z tytu glowy. Przyjmuje si¢, Zze objetos¢ 50 ml jest
wystarczajaca do umycia wtosow sredniej dlugosci (wlosy do ramion). Wtosy nalezy masowac az do
uzyskania obfitej piany. W celu zwickszenia skuteczno$ci zabiegu mozna natozy¢ jednorazowy
czepek na wlosy pokryte szamponem. Uzyskang piang nalezy pozostawi¢ na 10 minut, a nastepnie
doktadnie sptukac¢ wlosy wodg i starannie wyczesa¢ zatlgczonym do opakowania grzebieniem, w celu
usunig¢cia martwych wszy 1 ich jaj (gnid).

Czas stosowania
Po zastosowaniu szamponu wszy moga nadal poruszac si¢ przez 24 godziny, co jest oznakg porazenia
uktadu nerwowego pasozyta indukowanego przez permetryng, a nie oznakg nieskutecznos$ci leczenia.




Jezeli po 7-10 dniach leczenia permetryng zostang znalezione zywe wszy, leczenie to nalezy
powtorzyc.

Jezeli po 14-20 dniach zakazenie bedzie dalej aktywne, nalezy rozwazy¢ leczenie alternatywnym
produktem.

Roéwnolegle z wykonywanymi zabiegami nalezy podja¢ dziatania w celu usunigcia wszy z odziezy
i otoczenia.

Drzieci
Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 3 lat, ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania.

Sposéb podawania
Podanie na skore.
Produkt leczniczy nalezy stosowaé wylacznie na wlosy gtowy.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng, inne piretroidy, pyretryny lub na ktérakolwiek substancje
pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Produkt leczniczy nalezy stosowac¢ wylacznie na wlosy glowy. Nie stosowac na brwi, rzgsy oraz we
wszawicy lonowe;j.
Produkt leczniczy tylko do stosowania zewnetrznego.

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego u 0s6b z odczynami alergicznymi.

U pacjentéw z nadwrazliwo$cia na chryzantemy lub inne rosliny z rodziny astrowatych leczenie
mozna stosowac wylacznie, jesli jest Scisle wskazane. W takich przypadkach leczenie nalezy jak
najszybciej zmieni¢ i zastosowac lek o innej budowie chemiczne;.

Produkt leczniczy moze powodowac podraznienie oczu i bton sluzowych. Z tego wzgledu nalezy
unika¢ kontaktu produktu leczniczego oraz wytworzonej piany z oczami. W przypadku kontaktu
szamponu leczniczego lub piany z oczami, nalezy je przemy¢ obficie wodg. W razie podraznienia
skory, nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego oraz przemy¢ podraznione miejsca duza
iloscia wody.

Niepowodzenie leczenia i rozw0j opornosci

Obserwowano zmienno$¢ geograficzng i zmienno$¢ w czasie klinicznie pozytywnych wynikow
stosowania permetryny w leczeniu wszawicy glowowej. Do czynnikéw zwigzanych z
niepowodzeniem leczenia nalezg nieprawidtowe dawkowanie lub bledy podawania, brak
rownoczesnego leczenia czlonkoéw gospodarstwa domowego i ponowne zakazenie w wyniku
kontaktéw z osobami z otoczenia. Wykrywano ponadto oporno$¢ na permetryne. Nie udato si¢ jednak
wykry¢ wyraznej korelacji miedzy brakiem skutecznosci a mutacjami o znanym dziataniu nadawania
opornosci na pyretroidy. Nalezy przestrzega¢ obowigzujacych oficjalnych zalecen dotyczacych
prawidlowego stosowania insektycydow.

Substancje pomocnicze

Produkt leczniczy zawiera 3,675 mg — 4,095 mg glikolu propylenowego w kazdym gramie produktu.
Glikol propylenowy moze powodowac¢ podraznienie skory.

Produkt leczniczy zawiera metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan, dlatego
produkt leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu poznego).



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza

Ze wzgledow ostroznosci nalezy unika¢ stosowania produktu leczniczego Sora forte u kobiet w ciazy,
chyba ze alternatywne mechaniczne metody leczenia okazaly si¢ nieskuteczne i (lub) leczenie
permetryna jest konieczne z uwagi na stan kliniczny kobiety.

O stosowaniu produktu leczniczego w czasie cigzy i w czasie karmienia piersig moze zadecydowaé
wylacznie lekarz.

Nie przeprowadzono badan produktu leczniczego u kobiet w okresie cigzy i karmienia piersig ani na
zwierzgtach.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Szampon leczniczy nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ w czasie stosowania produktu leczniczego, wymieniono
ponizej zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i narzadow MedDRA oraz czgsto$cig wystepowania.

Czesto$¢ wystgpowania okreslono w nastepujacy sposob:
- czesto (= 1/100 do < 1/10)
- czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czesto: swiad rumien i wysypka.

Czesto$¢ nieznana: przemijajace i niewielkie odczyny skorne, najczesciej w postaci pieczenia,
swedzenia.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czegsto$¢ nieznana: parastezje, podniecenie, drzenie migéni, przeczulica skory, lekkie swedzenie i
pieczenie. Objawy te ustgpowaly 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.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw 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.

4.9 Przedawkowanie



Dotychczas nie zgltoszono zadnego przypadku przedawkowania.
W razie przedawkowania lub spozycia produktu, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciw pasozytom zewnetrznym do stosowania miejscowego
(w tym przeciwswierzbowe, owadobojcze, repelenty); piretroidy.
kod ATC: P 03 AC 04

Permetryna dziata na wesz glowowa. Dzialanie neurotoksyczne permetryny polega na przedtuzeniu
otwarcia zaleznych od napigcia kanalow sodowych w btonie komoérkowej neurondw pasozyta, zmianie
przewodnictwa nerwowego w organizmie wszy, porazeniu oSrodkowego i obwodowego uktadu
Nerwowego wszy.

Badania kliniczne u dorostych i dzieci potwierdzaja skutecznos$¢ permetryny w stgzeniach od 5 mg/ml
do 50 mg/ml. Skutecznos$¢ permetryny w stezeniu 10 mg/ml wahata si¢ w granicach od 91,5% do
99%.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Permetryna wchtania si¢ z nieuszkodzonej skory i blon sluzowych w niewielkiej ilosci (0,5% do 2 %).
Dobrze wchtania si¢ po podaniu doustnym. Metabolizm permetryny polega na hydrolizie wigzan
estrowych, oksydacji i sprzgganiu z kwasem glukuronowym, aktywnym siarczanem i aminokwasami.
Okres pottrwania wynosi od 12 do 24 godzin. Metabolity wydalane sa prawie catkowicie z moczem i
katem. Jak wynika z przeprowadzonych badan, permetryna nie kumuluje si¢ w organizmie ssakow, ze
wzgledu na szybki metabolizm i prawie catkowite wydalanie z moczem i katem - maksymalnie w
ciagu 12 dni.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Permetryna jest bardzo mato toksyczna dla myszy, szczuréw, krolikow i s$winek morskich, przy czym
wodne zawiesiny podane doustnie sg zwykle mniej toksyczne. Wartosci LDso wahaja si¢ od 3000
mg/kg do 4000 mg/kg masy ciala.

Toksyczno$¢ ostra permetryny u szczura po podaniu doustnym w postaci zawiesiny w wodzie wynosi
LDso od 2948 mg/kg mc. do > 4000 mg/kg mc.

LDso po podaniu na skore szczura wynosi > 4000 mg/kg mc., krolika > 2000 mg/kg mc, myszy > 2500
mg/kg mc.

Toksyczno$¢ permetryny zwiekszata si¢ po rozpuszczeniu w oleju kukurydzianym i wynosita LDsg
okoto 500 mg/kg mc. Po podaniu permetryny w dawce powyzej 185 mg/kg/dobe obserwowano
zwickszenie masy watroby i nerek.

Badania toksycznosci podostrej 1 przewlektej wykazaty, ze permetryna podawana przez 14 dni

w duzych dawkach 6600-7000 mg/kg paszy powodowata u szczuréw uszkodzenie nerwu kulszowego,
bez zmian ultrastrukturalnych.

Dawka nie wywotujaca zadnych dziatan u szczuréw (NOAEL) wynosita 20-1500 mg/kg paszy w
badaniu trwajacym od 90 dni do 6 miesiecy. W drugim roku badan dawka NOAEL dla szczura
wynosita 100 mg/kg paszy, co odpowiada 5 mg/kg masy ciata.

W badaniach do$wiadczalnych po podaniu na nieuszkodzong oraz skaryfikowang skore krolika,
permetryna powodowata Srednio nasilone i przemijajgce zapalenie skory, a podana do oka
wywolywata zapalenie spojowek. Ekspozycja skory krolika na swiatlo ultrafioletowe, po podaniu
permetryny na skorg nie powodowata fotochemicznej reakcji podraznienia skory.

W badaniach na zwierzgtach nie stwierdzono dziatania onkogennego.

Permetryna nie wykazywata dziatania teratogennego u myszy w dawce 150 mg/kg mc., u szczurow w
dawce 225 mg/kg mc. i u krolikow w dawce 1800 mg/kg mc.



Permetryna nie wykazata dziatania mutagennego w badaniach in vitro i in vivo.
Permetryna dodana do pozywienia w dawce 2500 mg/kg paszy nie wykazala wplywu na reprodukcje
do trzeciego pokolenia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu siarczan laurylowy oksyetylenowany

Betaina kokamidopropylowa

Dietanoloamid kwasow tluszczowych 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 tluszczowych oleju kokosowego
Alkohol laurylowy oksyetylenowany 10

Olej rycynowy uwodorniony

Alkohol laurylowy oksyetylenowany 2

Kompozycja zapachowa

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci produktu leczniczego i dlatego nie wolno go mieszaé
z innymi lekami stosowanymi w leczeniu wszawicy.

6.3 Okres waznoSci
2 lata
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tuba z laminatu PE, zakonczona kotierzem z LDPE, zamknigta aluminiowg membrang oraz zakretka
z PP/PE w tekturowym pudetku. Do opakowania dolaczony jest polipropylenowy grzebien
higieniczny z jednostronnym uktadem zgbow ze stali nierdzewne;.

1 opakowanie - 50 ml

6.6 Szczegodlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. + 48 42 22-53-100

E-mail: aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
19949
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2 kwietnia 2012 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27 styczen 2016 r.

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



