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Dermazelaic®
acido azelaico

APRESENTACOES
Gel 150 mg/g: cartucho contendo bisnaga com 16 g, 20 g ou 30 g de gel.

USO TOPICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada g de Dermazelaic® gel contém 150 mg (15%kiko @zelaico.

Excipientes: propilenoglicol, polissorbato 80, tea, carbomer 980, triglicérides de cadeia média,
hidréxido de sddio, edetato dissédico, acido barmeiagua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

Antes de iniciar o uso de um medicamento, € impontde ler as informagdes contidas na bula,
verificar o prazo de validade e a integridade da ebalagem. Mantenha a bula do produto sempre
em maos para qualquer consulta que se faga necedaar

Leia com atencéo as informacdes presentes na bulates de usar o produto, pois ela contém
informacdes sobre os beneficios e os riscos assdof@ao uso do produto. Vocé também encontrara
informacgdes sobre o0 uso adequado do medicamento.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Dermazelaic® (acido azelaico) gel é indicado patra@amento da acne e da rosacea papulopustulosa,
uma doenca da pele do tipo inflamatéria croniceeq@da com a acne.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Dermazelaic® (acido azelaico) € um medicamentmmad de gel que contém acido azelaico como
principio ativo.

Dermazelaic® (acido azelaico) ataca a bactérggionibacterium acnes, que possui papel essencial no
desenvolvimento da acne. Também reduz o aumerdepaeza e o espessamento das células da pele,
que obstruem os poros produzindo, assim, cravasgpesbrancos.

Ainda ndo se sabe como Dermazelaic® (acido az¢lgeldunciona no tratamento da rosacea, mas
acredita-se que seja por acao anti-inflamatoria.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Dermazelaie® (acido azelaico) é contraindicado na presenca dékbkrsensibilidade (alergia) a
qualquer um dos componentes do produto.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias e precaucdes
Dermazelaid® (acido azelaico) destina-se apenas ao uso tépioa pele).

Durante o uso de Dermazelai® (acido azelaico) deve-se tomar cuidado para evitaontato com os
olhos, boca e outras membranas mucosas.

No caso de contato acidental com os olhos, bocawtras membranas mucosas, lavar a area afetada
com bastante dgua. Se a irritagdo do olho persistio médico deve ser consultado.

Lavar as mdos ap0s cada aplicacdo de DermazelRi¢acido azelaico).



O &cido benzoico é suavemente irritante a pele, @b e membranas mucosas. O propilenoglicol
pode causar irritacdo da pele.

Quando Dermazelai® (acido azelaico) gel € usado para o tratamento dasacea papulopustulosa é
aconselhavel evitar o uso de agentes de limpezadadbicos, tinturas e adstringentes, abrasivos e
agentes depeeling.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Recomenda-se cautela no uso de Dermazel@i¢acido azelaico) em mulheres gravidas ou que
estejam amamentando. Consulte seu médico.

Nao existem dados sobre o efeito de DermazelRi¢acido azelaico) sobre a fertilidade humana.
"Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista".

Uso em idosos
Os estudos clinicos realizados com Dermazelaic® i@ azelaico) ndo estabelecem seguranca e
eficacia especifico para o tratamento na populacate pacientes com idade acima de 65 anos.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica e renal
Nao héa estudos direcionados em pacientes com ingiincia hepatica e renal. Consulte seu médico.

Interac6es medicamentosas
N&o h& nenhum estudo de interagdo medicamentosa Bermazelaic® (acido azelaico) gel com
outras substancias.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se varesta fazendo uso de algum outro
medicamento”.

Efeitos na habilidade em dirigir ou operar maquinas
Dermazelaie® (acido azelaico) ndo provoca influéncia na habilable em dirigir ou operar
magquinas.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

O medicamento deve ser mantido em temperatura atelfentre 15°C e 30°C).

“Numero de lote e datas de fabricacdo e validadeide embalagem”.

“Né&o use medicamento com prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original”.
Dermazelaic® (acido azelaico) apresenta-se comgeiroranco a branco-amarelado opaco.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamentoagd ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogitico para saber se podera utiliza-lo”.

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcana#as criancas”.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso externo.

Lave o local da aplicacdo com agua corrente ongsessario, com um agente de limpeza suave. Secar a
pele antes de aplicar o medicamento.

Apliqgue Dermazelaic® (4cido azelaico) sobre a(spéa) afetada(s) duas vezes ao dia (de manhé e a
noite), friccionando delicadamente. Dermazelaic®d@ azelaico) deve ser aplicado em pequena
guantidade (aproximadamente 2,5 cm = 0,5 g de geliéente para toda a area do rosto).

Em caso de irritacdo intensa da pele (leia “Quaimales que este medicamento pode causar?”), deve-s
reduzir a quantidade do medicamento por aplicagdeaduzir o uso para apenas uma vez ao dia, até que
a irritacao desapareca ou interromper o tratam@mta@alguns dias, se necessario.



O tempo de tratamento varia de paciente para gacedepende também da gravidade inicial do
disturbio da pele. E importante manter o uso deraeelaic® (acido azelaico) regularmente durante tod
o periodo de tratamento.

Em geral, uma melhora significativa torna-se peifeepapds cerca de 4 semanas. Para se obter melhor
resultados, Dermazelaic® (acido azelaico) devertigzado regularmente por varios meses.

A seguranca e eficacia de Dermazelaic® (acido axglgel para o tratamento da acne vulgar em
criancas com idade abaixo de 12 anos néo foi detatie.

A seguranca e eficacia de Dermazelaic® (acido mxglgel para o tratamento da rosacea
papulopustulosa em pacientes com idade abaixo deds3néo foi estabelecida.

“Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duwad sobre este medicamento, procure
orientagdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ostsimas, procure orientacao de seu médico ou
cirurgido-dentista”.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se esquecer de utilizar o medicamento, use logdequierar. N&do utilize o dobro da medicacéo para
compensar a dose esquecida.

“Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista”.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Somente reacBes adversas cuténeas relacionadasaaoeinto foram relatadas em estudos clinicos.

Na grande maioria dos casos, os sintomas forarms mvenoderados; a frequéncia dos sintomas
irritativos diminuiu gradualmente ao longo do traéanto.

Em estudos clinicos, as reacdes adversas maiefreEgmente observadas foram coceira (prurido) no
local da aplicacéo, queimacédo no local da aplicagdor no local da aplicagéo.

As frequéncias das reacfes adversas observadatagn®clinicos, e apresentadas na tabela abaixo,
estdo definidas de acordo com a convencéo de fneguée MedDRA.

Muito comum £1/10),

Comum £1/100 a <1/10),

Incomum £1/1,000 a <1/100),

Rara £1/10,000 a <1/1,000),

Muito rara (<1/10,000),

Desconhecidas (ndo podem ser estimadas a partitadios disponiveis)

Acne

Classificacéo por Muito comum Comum Incomum

sistema corpéreo

Dermatite de contato
(alergia)

Disturbios cutaneos e
nos tecidos
subcutaneos

Disturbios gerais e
condicdes no local da
administracédo

Coceira (prurido) no
local da aplicacéo,
gqueimacao no local da
aplicacédo, dor no local
da aplicacdo

Ressecamento no loca
da aplicacao,
vermelhid&o rash) no
local da aplicacgéo,
alteracdo de

Vermelhiddo (eritema)
no local da aplicacgéo,
esfoliacdo no local da
aplicacéo, calor no
local da aplicacgéo,




sensibilidade mudanca de cor da pelg
(parestesia) no local dg (descoloracéo) no local

aplicacdo da aplicacao
Rosécea
Classificacéo por Muito comum Comum Incomum
sistema corpéreo
Disturbios cutaneos e Acne, dermatite de
nos tecidos contato (alergia)
subcutaneos
Disturbios gerais e Queimacéo no local da| Alteracdo de Desconforto no local da
condic¢des no local da | aplicacéo, dor no local | sensibilidade aplicacdo, vermelhidéo
administracéo da aplicacéo, coceira | (parestesia) no local dg (eritema) no local da
(prurido) no local da aplicacéo, ressecamentaplicacao, placas
aplicacéo no local da aplicacdo | vermelhas com coceirg
vermelhiddoash) no | (urticaria) no local da
local da aplicacéo, aplicacdo
inchaco (edema) no
local da aplicacéo

As seguintes reacdes adversas adicionais foram rgldas durante a vigilancia pés-comercializacédo
com o uso de Dermazelaic® (acido azelaico) gel @ueencia desconhecida):

- Hipersensibilidade que pode se manifestar por umau mais das seguintes reagfes adversas:
angioedema (edema de camadas mais profundas da pefias respiratdrias ou mucosa do intestino),
inchaco dos olhos, inchaco da face e falta de aigpneia);

- Irritac8o da pele;

- Coceira (urticéria);

- Agravamento da asma

Em 4 estudos clinicos de fase Il e Il/lll envolveratiolescentes com idade entre 12 e 17 anos (120/38
31%), a incidéncia geral de reacdes adversas paradzelaic® (acido azelaico) gel foi similar erdse
grupos de pacientes com idade entre 12 e 17 af#és)(4om idade maior que 18 anos (37%) e para a
populacéo geral de pacientes (38%). Esta simildedambém se aplica ao grupo com idade entre D2 e 2
anos (40%).

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&éutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiréa empresa através do seu servico de
atendimento”.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

N&o se espera nenhum risco apés uma Unica aplit@g@a de uma superdose (isto €, quando o
medicamento é aplicado uma vez em uma grande érpel&) ou apds uma ingestéo acidental.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicambe, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilegue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientac6es”.

“Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecemds sintomas procure orientagdo médica”.
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Anexo B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrbnica

Dados da peticdo/Nimtacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bsl

~ Apresentacdes
N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes pl . g
Data do expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
expediente
150 MG/G GEL CT
BG AL X 10G
150 MG/G GEL CT
BG AL X 15G
(10457) — SIMILAR 152(2/'§/LGXGZ%'(-3CT
11/07/2014 0553423/14-2 | - 'Nclusdo Inicial de NA NA NA NA 10 Submiss&o VP | VPS
Texto de Bula —
RDC 60/12 150 MG/G GEL CT
BG AL X 30G




20/04/2016

10450 - SIMILAR —
Notificacdo de
Alteracdo de Texto
de Bula— RDC 60/1

N

NA

NA

NA

NA

4. 0 QUE DEVO

SABER ANTES

DE USAR ESTE

MEDICAMENTO
? (VP)

7. 0 QUE DEVO
FAZER QUANDO
EU ME
ESQUECER DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO
? (VP)

8. QUAIS OS
MALES QUE
ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR? (VP)
3.
CARACTERISTIC
AS
FARMACOLOGI
CAS (VPS)

5

ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
(VPS)

6. INTERACOES
MEDICAMENTO
SAS (VPS)

9. REACOES
ADVERSAS

(VPS)

VP /VPS

150 MG/G GEL CT
BG AL X 10G

150 MG/G GEL CT
BG AL X 15G

150 MG/G GEL CT
BG AL X 20G

150 MG/G GEL CT
BG AL X 30G




