RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Benzotal, 200 mg/g salv

2.  KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 g salvi sisaldab 200 mg benstiiilbensoaati.
INN. Benzylis benzoas.

Teadaolevat toimet omavad abiained: metiililparahiidroksiibensoaat (E 218), bronopol,
propiiiilparahiidroksiibensoaat (E 216).
Abiainete tdielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Salv.
Valge voi peaaegu valge virvusega spetsiifilise 10hnaga salv.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Stigelised.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Korraga médritakse nahale 10...15 g salvi. Lastel kaetakse salviga kogu nahapind,
tdiskasvanul jdetakse katmata ndgu ja peanahk.

Salv kantakse eelnevalt pestud nahale ning hdorutakse naha sisse. Esmalt médritakse salvi
kdelabadele, kisivartele ja teistele kehaosadele alanevas jirjekorras. Kdige 10puks médritakse
salvi jalgadele, jalataldadele ning varbavahedesse. Orna nahaga kohtades (kubemepiirkond,
genitaalid, rinnanddrmed), samuti ekseemi, dermatiidi v6i piliodermia korral tuleb salvi
maidrida ettevaatlikult, jéttes selle naha sisse hddrumata.

Pérast salvi kasutamist ei tohi 3 tunni jooksul kési pesta. Pdrast igakordset kétepesu tuleb
kisi uuesti salviga méérida. Kogu keha tohib pesta alles 3 pdeva moddumisel. On oluline, et
pérast salvi kasutamist kasutataks puhast ihu- ja voodipesu ning rdivaid.

Salvi maéritakse nahale 4 korda 2 nédala jooksul 3...4 pdeva tagant. Ravikuuriks kulub
keskmiselt 60...90 g salvi.

Manustamisviis
Kutaanseks kasutamiseks.

4.3 Vastuniidustused



Ulitundlikkus toimeaine vi 16igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Arrituse viltimiseks tuleb jilgida, et salvi ei satuks silma, limaskestadele v&i vigastatud
nahale.

Ulitundlikkuse viljaselgitamiseks on soovitatav eelnevalt viikese koguse salviga miirata
naha tundlikkus preparaadi suhtes.

See ravim sisaldab bronopoli, mis vodib tekitada paikseid nahareaktsioone (nt
kontaktdermatiiti), metiitilparahiidroksiibensoaati (E 218) ja propiitilparahiidroksiibensoaati
(E 216), mis vdivad pdhjustada allergilisi reaktsioone (ka hilistiilipi).

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koostoimeid ei ole tdheldatud.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Raseduse ajal voib salvi kasutada. Ravi vajadusel tuleb rinnaga toitmine katkestada, parast
salvi mahapesemist vdib rinnaga toitmist jéitkata.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Ei ole asjakohane.
4.8 Korvaltoimed

Salvi hdodrumisel naha sisse voib tekkida kipitustunne, mis kaob mdne minuti méddumisel.
Kui kipitustunne ei kao, tuleb salv nahalt maha pesta. Voivad tekkida allergilised
nahareaktsioonid nagu nahairritus, pdletustunne. Naha tundlikkus on suurenenud eriti
kratsitud pindadel ja genitaalidel. Vahel voib tekkida kontaktdermatiit.

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiiigiloa
viljastamist. See voimaldab jéitkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiut6otajatel
palutakse teavitada kdigist voimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Salvi juhusliku allaneelamise vdi vdga suure koguse salvi pealemdédrimise korral voib tekkida
keskndrvististeemi  erutusseisund  (krambid) ja/vdi uriini  retentsioon. Ravi on
stimptomaatiline. Salv tuleb nahalt maha pesta, salvi allaneelamise korral teha maoloputust
aktiivsoega. Vajadusel manustada krambivastast ravimit.

5.  FARMAKOLOOGILISED OMADUSED



5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: nahaparasiitide vastased ained, k.a. siigelistevastased ained;
ATC-kood: PO3AX01

Bensiililbensoaat on bensoehappe bensiiiilester. Benstililbensoaat toimib valikuliselt
stigelislesta (Acarus scabiei) - tungib 1dbi siigelislesta kitiinkatte ja kuhjub toksilistes
kontsentratsioonides sligelislesta organismis, pohjustades sellega tdiskasvanud stigelislesta
hukkumise. Ei toimi siigelislesta munadesse. Bensiililbensoaat on ka ndrga anesteseeriva
toimega.

5.2 FarmakoKkineetilised omadused

Paiksel manustamisel tungib bensiiiilbensoaat epidermise pealmistesse kihtidesse, ei imendu
verre.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Prekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Poliisorbaat 80

Karbomeer

Naatriumhiidroksiid
Metiitilparahiidroksiibensoaat (E 218)
Propiitilparahiidroksiibensoaat (E 216)
Bronopol

Puhastatud vesi

6.2 Sobimatus

Fi kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg

30 kuud.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Mitte hoida kiilmkapis voi lasta kiilmuda.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu
30 g salvi alumiiniumtuubis, alumiiniumtuub kartongkarbis.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks



Erinduded puuduvad.
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