NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR

TOPISCAB® 5 %, creme
Permethring

Veuillez lire altentivement celte notice avant d'utiliser ce

médicament car elle contient des informations importantes

pour vous.

* Gardez nalle notice. Vous pourriez avoir basoin de fa relire,

® Sivaus avez daulres questions, nlérroges volre medecin ou voire

nharmacizn.

Gz medicament vous a 2le parsans iellemen| presceit. Ne e donnez

0as & 'aulres personnes. |1 paurrail leur &lre noril, méme si les

s'gnes de feur maladie sont idertiques aux vilres

Si vous ressenie? ur guelcorgue effel indes rakle. parlez-gn 4 volre

medecin ou volre pharmacien. Cec’ s applicue aussi & ol eflzl

indesirahle qui ne serail pas manlionne cans calic nolice

Ve rubnigue 4.

Que contient celte notice ?

1. Ou'est-ce que 10PISCAB™ ¢r2me &l dans quels cas ast-1l utilise ?

2, Ouglles sant les irformations a connaltrs avan: d'ulliser TOPISCAB
2 %, creme ?

3. Comment utiliser TOPISCAB™ 5 %, crime ?

4. Quels sont les effats inczsirables sventuels 2

5. Comment conserver TOPISCAB™ 5 ¥ crems 7

6. Informations supplementa ras.

1. QU'EST-CE QUE TOPISCAB® 5 %, créme ET DANS QUELS
CAS EST-IL UTILISE 7

La suhstance aclive cortenug dans TOPISCAB= 5 % cremz est la

nerrethnra.

L& permethrinz appartiznt a la famille ces pyrethnines gu’ agissent conlre
* Jes parasites.

TOPISCAB ™ 5 9, crems &5t utilisé pour lrailer la aale.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT
D'UTILISER TOPISCAB® 5 %, créme ?

N'utilisez jamais TOPISCAB® 5 %, créme

* s1vous 8tes 2liargique a 2 parmathring, & d'autres pyréthrinas ou 3 l'un
des aufres composants contenus dans ce médicament mertionnés dans
13 rubrique 6.

Mises en garde et précautions d'emploi

Adresszz-vdus 2 volre medatin au pharmacien avant d'uliliser TOPISCAB
5%, creme :

= pour traiter des rournssons - vair ¢i-dessous dans la rubngue

« Lnfants ages de 23 mois ou moins »

Si vous savers (uz vous Bles allergigue aux chrysanthdmes ou auires
COMPOSEs - vous n2 pauvez uliliser TOPISCAB™ 5 %, créme qu aprs
en avair |]Ell|[ & vaire mégecin.

o,

Appliquez fa creme en fin couche sur les memas zanes que adulle mais

en plus traitez g visage, les orzilles et le cuir chevelu 2n 2vitant [2s zones dz

N1Eau siluees 4 proximits des yeus,

Durée du traitement

La creme doil agir sur la peau pendant as moins 8 heures. par exermple
pendant la nuil. Pour garanti- I'sfflcacits du traitemart, il faul sviter de
prendra des bains. de sz dauchzr el de se laver peadant re
Sl arrive exceptionnzliemznt que les mains soient lavees au cours o2
t2s B heures, il faut de nouvzad apoliquer de fa creme sur fes mains et
las paignels. Si vous deve: laver daarras zonss de peau trailess (fesse
arganes genilaux extzrnzs). appliquar de nouvesu ce fa crome sur ces

7
de eeame er se douchant ou 2n se lavanl avec d2 'eau = dy savon.
Informations complémentaires

Toutes les personnes avec qui vous ave? 812 en cant
membres de la fzmille et le/la partenaire, doiven: consull
Iz plus 16t possible. L= medecin decidera si s persannes cowen; auss:
Stre traitées.

Il esl consellz de -

» Avn'r les onglas couns 3t pisn propires,

* Lelzndemain de Fapplication (2 J1) vous dever

deeaniamyner effinacement I Inge,
0 clez dans Ie mems temps les velements ¢f |2 inge ce It de

loules les oersones vivart sous 12 mEms toil. ulilisas depuis moins d2

72 heures en cas de galz commune,

Dans Iz cas nu le linge ne peul 2lra lave en maching 3
lemperatyl lisation d'un acancidz parmat de procéder 2 une
gesirfzciion du lingz dans un delai refativement court. Le linge peut
enalement 21r2 laisse dans un sac pendanl su moins 72 heurss 3
lemperalurz inlzricure (- 20°C).

= Passer l'aspiraleur energiguement sus les laprs 2t 1es coussins.

Si vous avez utilisé plus de TOPISCAB® 5 %, créme que vous
n'auriez di

En cas d'ulilisalion exlerne. aucun surdosage n'est 2 craindre

En cas d'ingestion accidzniellz ou volontaire, 1l faul immédiaiement
consuller un medzcin,

Si vous oubliez d'utiliser TOPISCAB® 5 %, creme

Apphigue? la creme | plus 15t possible

Si vous arrélez d'utiliser TOPISCAB® 5 %, creme

Vous diminJez |ss chances de succes de volre traitement.

Si vous aver daulres questions sur I'ulilisation da c2 medicament
demande plus d'informalions a volra médecin ou 2 vetre pharmasien

2 laps de lamps.

ongs. Au minimum B heurzs aprés [apphicalion, 1l faul 2liminer les restes

en parliculier des

hanger de vélemenls
de draps &l de servieties f les laver 3 2u moies 60°C £z qui prrmet de

Avertissements et précautions

Uniguzment résarve a une application cutange. Ce mecicament ne doil pas
Blre avald, s

Il faut eviter iout contact avec les yeux 2t les mugueuses (15vres, nanines,
70ne genitalz) ou les plaiss puvaries.
En cas o2 paau seche, utilisalion de
base d'huiles sort recommancés.
TOGPISCAB" 5 ®, créme esl nonit pour inulzs I2s especes d'insecies

airsi que pour les organismes qui vivent 02ns |'2au {poissons. daphnies
algues). Il convient par consequant de veillzr & ce qua 10PISCAB ™5 %
Creme ne conlamine pas las aquariums 2t Ies eranums.

Il zst canseillé aux soignants qui manipalent la permethring de porter ces
gants.

TOPISCAB" 5 %, créme contient das compasan's (la paralne ol la
vaseline blanche) gui peuvant diminuer I'efficacite de oroduits contenant
du latex (p. ex, preservali's, diaphragmes; lors d'ung Jtilisation
simullaneg,

Enfanis agés de 23 mois ou moins

e pas uliliser TOPISCAB™ 5 % créme chez l2s nguveau-nés et les
NOUrnis$ons ge mains de 2 mais, a mains que volre megaoin ne vous lait
inchque. Il n'existe pas d'experience suliisantz chez les nourrissans of les
J2unes enfants. La traitement chez los enfants de 23 mois ou moins ra don
Elre atiminisire que sous etraite surveiliance mecicais

Autres médicaments et TOPISCAB® 5 %, créme

Informez volra medecin ou pnarmacien si vous prenez/ulihss?, avez
secemment pris/ulilise ou pourr ez prendre/uniiser tout auire médicament
Grossesse et allaitement

Sivous Bles enceinte ou que vous allzitez. st vous panser &re encainie ou
S1 VOUS BNVISA0EZ Ure grossessz, demandez consell 4 voire médacin ou
pharmacien avant de prendre menl.

Comple lenu dzs congitions dutllisalion (vaie cutanee, 2 applicalions a
une semainz d'intervalle), I'ulilisalion de TOPISCAB® 5%, crame au cours
il [2 grassesst peul Blre envisages si naressaire.

Par mesure de precaution il convisn: darater Fallaitemant curant Iz
Irailement par TOPISCAB™ 5%, créme,

Sportils

Sans ol

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Sans onjal.

TOPISCAB™ 5 %, créme contizn: de l'alconl cétostaaryl que o1 de [ac'oe
sorbique el pnnt pm\mqw aes reaciions culanees Iorales (par escmole
gczema, dermatile de contact).

3. COMMENT UTILISER TOPISCAB? 5 %, créme ?

Vgillzz & toujours uiliser ce medicamert en suivant exactement les
indications de vatre médecin ou pharmaceen. Vérifiez auprés de votre
medecir ou pharmacien en eas de do

s hydalanizs of dos nairs 2

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES
EVENTUELS ?

Comme tous les medicaments, ce médinament peut pravogusr des effsts
indésirables, mais fls ne surviennanl pas systémaliquament chaz tout 1
mongz.

Consulter immediaiement un médacin en cas de rzactions graves

d' VVPErRe‘lsmlll[e Dans ce cas, vous ne devez plus ubiliser TOPISCAB®
5%. créme

Fréguents (pouvant affecier T sur 10 patients (rilgs)
Demangeaisons (Rrurit), rougears de la peau ou sensations sur 2 nRauy
(paresthésies) telies que fourmillzments, picotemants, sensation dg
orilure, ainst que séchierssse de |2 peay, sont frequents. Mais ce lels
symptdmss peuvent aussi fai iz de I'evalation raturelle da la maladie,
Des demannezisons el ung ¢ lanés (eczéma posl-scanisux)
peLvEnt persister jusqua quﬂlre semaings apres 1a 70 du traitamer
est qenerahmen considérs comme une réaction aux parasitas morls. Si

apres avair applinuz TOFISCAB® 5 %, créme. vous aver I'mpression que

la maladiz persisiz,
I'applicatior.

Rares (powvant aifseter 1 sur 1 000 patienls trailés
{es cephalees peuven! Survenir 0ans oe rares ras.

Trés rares (povvant affecter 1 sur 10 000 patients Maites}

Dans rle trés rares cas, Iapplizaton de TOPISCAB® 5 % a g12 associse &
des axcorialinns supericielles, a une inflammation des fallicules cu cuir
chevels (falliculile). ainsi qua une hypopigmentatian dr Ia peau

Des problemas respiratoiras ant egalemert B8 rapoorles chez des
personnas allergiques lors da P'tifisation de sunstances du aroupe oes
pyrethrines.

Freguence indélermines fne pewl Blre estimee Sur 1a hase des donr
Lisponiles) :

Des reactions d"nlolerance peuvent 2pparaitre sur 13 pzad (reactions
allergiques ga cantact). Flles pauvent se manifester sous forme ce
demangeaisons, rounaurs, vésicules ou urlicaire,

Des nausées pauvent survenir. A ¢2 jour. aucur vam ssement 1'a

ELE rapporté aprés utilisalion de TOPISCAB® 5 %, créme mais aprés
ulilisalion d'aulres medizamerts contenant 12 méme subsiance aclive
{permethring),

Déclaration des efiels secondaires
Si vous ressentez un queleonque effel ingesicable, parls
MEdECin ou voire pharmacien.

Cecr s'applique aussi 3 t3ut eff2t indésirablz qui ne serait pas mentionng
dans cellz notice. Yous pouver egaie ar las elfets indas'rables
direciement via le syslemz national de déclaralior - Agence natinraie
sceuritt du medicament el des produits de sanic (ANSM) ef réseau des
Cenlres Re;lmau de Phdr[‘lﬂcu\'\] lance - Sile internet

2z corsullar valre medacin avan! dz ranpuveler

an a volrs

tn Sigﬂiﬂaﬂ‘ fes offets |njéﬁ;rablcs vous conlripuez a lourrir davantage
dnformations sur la securits du médicament.

£ Qui

Posologie
LE lrzitzmeant consisie 2n d

x apalicalions culanaes una 18e2 appl calinn
(jour z3rn) suivie dunz 247 appliation une scmaine plus tard (jour huit).
Dans tous les cas, la duree enie 2 applicatians n2 doif pas &irs infanieure
a7 jours el pas supeéneurs 3 14 jours.

Agulies i adolaseents gt g 12 ans :

Appliguer 30 g de céme (correspondant 4 ur wbe de 30 q).

Erianis de 6.4 17 ans .

Appliquer 15 g de créme (enrrespondant a Ya tuhs de 30 g).

Enfants de 14 5 ans

Anpliauer 7 réme {rarraspondant 2 une quanhile ds
aguivalente a la laille ce deux naisellzs)

Enfants dp 2 mois 4 1an

Appliquer 375 creme (zorrespandant 3 une quarlhile ce créme
equivalents a la lailla c'unc naisette).

Appliquer delica ung fing couche de créme sur 13 peau (var Iz
nzragrapne « Mone dadministralion + ),

TOPISCAR ™ 5 ", creme est uniqusment r2serve 3 ure applicat on culange.
Alin d'gwter squ? d¢ contamination ertre individus [ors de
I'apphication, il ast nécassaire c'ut'liser 1 ube par patient.

Lors gz l'application de TOPISCAB® 5 %, créme, vellles & o2 que |3 créme
ng penelre pas dans les yaux ou n2 S2it pas 2n conlac! avec les Muquesses
{levres. bouche, narings, zang genitale} ou dos plags ouvertes. En cas de
contact accioentzl, rincez so-greusement 13 zone concemée avec de | eaw
Les inlormalinns oi-dessus sant donnaes & fitrz ‘adicalil. Les posalogias
peuven! glre augmentees selor |3 corpulence du patiznt.

Mode d'administration

Adultas

Appliouez 1a eréme en fing couche sur F'ensemble du corps, sans oublier
12 cou. |a nuoue. |2 paume des mains et 1a plarte des peds. Irutile
d'appliquer I crame sur 12 3te ol sur le visage, sau’ si alleints par la gale
Lors d= Iapplication, accardez une atlention loute pariculiere aux espaces
anlre les coigls des mains el des pieds (egalemant aux onzs silugzs

sous |25 angles des aaigls ef des orl2ils), aus poigaels, aux caudss, aux
aissellzs. aux organes genitaux exlernes et aux fessas.

Enfants

Applicuee 1a ereme en lins coucke umiformamenl sur I'snsemble ou corps,
sans oublier [ pauma des mains ot (a niante des pieds, 12 cau, la nuaue,
l2 visage. Ies orgilles 2l e cuir chevelu.

Evilzz d'appliquer TOPISCAB 2ma sur Ies ares dz peau qui
anlodrant I8 houche (1a creme paurrail 3lre lachee) ¢t lgs yeur, Empechzz
I'envant ce lecher 12 créme sur ses mans. Si necessare, l2s anfarls
devront parter des panls.

Les donnees relatives a 'utilisation de TOPISCAB® 5 %, crame chez

les nourrissons et les znfants en bas dge eiant imitazs, le traitament

des erlanis jusqu'a 23 mois n2 doil eclug que saus surveillancs
medicale dlroile.

6. COMMENT CONSERVER TOPISCAB® 5 %, créme ?

Tenir ce medicament nars dz 1a vue ot 02 la portée des enlants
N'ulilisez pas ce medicamen: aprés la date de péremption incliquee sur
2 fube &l lalur apras « FXP -« L& dalz de péramplion 77 reference au
dermier jour d2 ce mais.

Canserver Ie lube soignousamant f2rme

Apres premigre auverlurs tu tube . l2 médicament dait
maximum 12 semaines,

TOPISCAR™ 5 %, crame est nacil pour tous lypes dinsecies
125 animaux vivants dans l'eaL comms lgs paissons.

Ne jelez 2ucun madicarent au loul-a-[égout oi aver les ordures
menagéres. Demandez 2 volrz pharmarien d'climinar l2s medicamznts
que vous nulilisez plus. Cas mesures zontribueront a proteqer
l'environnemant.

6. CONTENU DE L'EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient TOPISCAB® 5 %, creme
* Lz substance 2ctive st la permethring.
100 9 ¢e créme contisnt 5 9 de parméthrne
= Les autrss composanis sont . leaol célestearyligue emulsifiant (lyne
A), parzifine liguire. vaszling nlanche, atide sorbigue & eau puriize
Qu'est-ce que TOPISCAB® 5 %, creme et contenu de
I'emballage extérieur
Ce medicamert se presarle sous forme de créme blanche de consislance
molle.
Ce médicamert cst disponibie an tubede 30g et 5« 30 ¢
Touies s prészniations pauvarl na pas 3lre commertialisces
Titulaire de I'aulorisalion de mise sur le marché
CODEXIAL
LABORATOIRE DERMATOLOGIQUE
1 RUE DU BOIS DE LA CHAMPELLE
54500 VANDCEUVAE-LES-NANCY .C.,pvprgr)jA!w%ulﬁ

Exploitant de I'autorisation de mise sur le marche
CODEXIAL

LABORATOIRE DERMATOLOGIQUE

11 RUE DU BOIS DE LA CHAMPELLE

54500 VANDTUVRE-LES-NANCY

Fabricanl

INFECTOPHARM ARZNEIMITTEL UND CONSILIUM GMBH
VON-HUMBOLDT-STRASSE 1. 84646 HEPPEMHEIN, ALLEMAGNE
La derniére date a laguelle cetle notice a &1 révisée esl :
Juillet 2021.

Des informalions détaillées sur ce médicament sonl
disponibles sur le site internet de I'ANSM (France).

#lre conserve

21 Auss1 pour
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