Dermazelaic G) GERMED

acido azelaico

FORMAS FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Gel (15%). Cartucho com bisnaga de 10, 15, 20 ou 30g.

USO EXTERNO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada g do gel contém:
acido azeldico micronizado
excipiente® q.s.F. .
* propilenoglicol, pol 0 80,

INFORMAGOES AO PACIENTE .

Antes de iniciar o uso de um medicamento, & importante ler as informagdes contidas na bula, verificar o prazo de validade e a integridade da
embalagem. Mantenha a bula do produto sempre em méaos para qualquer consulta que se faga necessaria. ) )
Leia com atenc@o as informagoes presentes na bula antes de usar o produto, pois ela contém mformaqoels sobre os beneficios e os riscos
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edetato

de sodio, hidréxido de sédio e agua purificada.

associados ao uso do produto. Vocé também encontrard informagdes sobre o uso adequado do medicamento.

Acao do medicamento . o o N

Dermazelaic gel € um medicamento que possui em sua composicao o &cido azeldico. ) .

Dermazelaic gel (acido azelaico) ataca a bactéria Propionibacteriium acnes, que possui papel essencial no desenvolvimento da acne.

gambem reduz o aumento da aspereza ao espessamento das células da pele, que obstruem os poros, produzindo, assim, cravos pretos e
rancos.

A\rtujaﬂ néoI se sabe como Dermazelaic gel (&cido azeldico) funciona no tratamento da rosécea, mas acredita-se que seja por agdo

antinilamatoria.

Indicagdo do medicamento . - -
Dermazelaic (acido azeldico) é indicado para o tratamento da acne e da rosacea papulopustulosa, uma doenca da pele do tipo inflamatéria
cronica, parecida com a acne.

Riscos do medicamento B
Dermazelaic (acido azeldico) é contraindicado na presenca de hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes do produto, em
Eamcular_o propilenoglicol. . - . R
ste medicamento € contraindicado na faixa etéria que corresponde ao uso pediatrico (até 9 anos).
“Este medicamento ndo deve ser utilizado por idas sem orientacdo médit
Informe ao médico ou cirurgiao-dentista o ap: is.”

lica ou do cirurgiao-dentista.

de reacoes i

Precaucgoes . . .
Dermazelaic (4cido azeldico) destina-se apenas ao uso externo. O [arodulo deve ser aplicado apenas nas éreas afetadas. Se o produto entrar
em contato com os olhos durante a aplicacéo, lave-os imediatamente com bastante agua.

Gravidez
Resultados de estudos de reprodug@o em animais realizados com &cido azeldico ndo evidenciaram qualquer risco de uso durante a gravidez.

Amamentacado

E possivel que apenas quantidades da substancia ativa desse medicamento (&cido azeldico) possam passar para o leite materno. Mesmo
assim a quantidade diaria que poderia ser transferida para o bebé € muito pequena, n&o apresentando risco, quando se considera, em especial,
a toxicidade extremamente baixa desta substancia.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Modo de uso

“Siga corretamente o modo de usar. Nao P 0S Si procure a.

Nao use o medicamento com a prazo de validade vencido. Antes de usar, observe a aspecto do medicamento.”
Favor observar as instrugées de uso, pois 0 nao-cumprimento pode ocasionar falha na obtencao dos resultados.

Lave o local de aplicagdo com agua corrente ou, se necessario, com um agente de limpeza suave. Para aplicagao de Dermazelaic gel (acido
azeldico), a pele deve estar completamente seca. ) L

Aplique Dermazelaic gel (acido azelaico) sobre a(s) area(s) afetada(s) duas vezes ao dia (de manha e a noite), massageando delicadamente.
De:mazelalc gel (4cido azelaico) deve ser aplicado em pequena quantidade (aproximadamente 2,5 cm de gel € suficente para toda a area do
rosto).

Em caso de irritagao intensa da pele (leia “reagdes adversas”), pode-se reduzir temporariamente a { do medi 1to pol
ou reduzir o uso para apenas uma vez ao dia até que cesse a |rr|ta<;a0, ou |nterumper o tratamento por poucos d\aS, Se necessario.

O tempo de tratamento varia de pessoa para pessoa e depende também da gravidade inicial do disturbio da pele. E importante manter o uso
de Dermazelaic gel (acido azelaico) regularmente durante todo o periodo de tratamento. . B .

m geral, uma melhora significativa torna-se perceptivel apés cerca de 4 semanas. Para se obter o efeito desejado, Dermazelaic (4cido
azelaico) deve ser utilizado regularmente por varios meses. . o .
Caso esquega de usar Dermazelaic (acido azeldlco) nao aumente a quantidade a ser aplicada, com o intuito de compensar a dose esquecida.

Reacoes adversas

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagées indesejaveis.

Assim como acontece como todos os medicamentos, podem ocorrer reagoes m o uso de D (acido lal

Podem ocorrer irritagoes da pele, normalmente no inicio do tratamento. As reacoes adversas relacionadas ao &cido azelaico sao similares para
acne e rosacea. As reagoes adversas comuns incluem sensacao de ardor/formigamento ou coceira, vermelhidao, pele seca e descamagao.
Dermatite de contato e foliculite sao reagdes adversas raras. Na maioria dos casos, os sintomas de irritacdo séo leves e geralmente
desaparecem durante o tratamento. N R . . ) )

Em casos muito raros, reacoes alérgicas da pele podem ocorrer como por por exemplo, erupgao cuténea (leia também “risco do medicamento”).

Conduta em caso de superdose - L ) —
Nao se espera nenhum risco ap6s uma Unica aplicacéo tépica de uma superdose (isto &, quando o medicamento € aplicado uma vez em uma
grande &rea de pele) ou apds ingestao acidental.

Cuidados de armazenamento .
Manter a bisnaga fechada, a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Pro!eger da luz e manter em lugar seco.
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.”
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Farmacodinamica L . _ . . NP
A eficacia terapéutica do &cido azelaico no tratamento da acne baseia-se em sua ag@o antimicrobiana e na influéncia direta sobre a
hiperqueratose folicular.
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fracéo de acidos graxos livres na superficie da_ 3 L ) ) L L R

O acido azelaico, in vitro e in vivo, inibe a proli eraé:ao dos queratinécitos e normaliza o processo de diferenciacéo epidérmica final anomala,
resgnte na acne. Estudos realizados em orelhas de coelhos demonstraram que o &cido azeldico acelera a lise dos comedoes induzidos por
letradecanos.

O mecanismo Felo qual o 4cido azelico interfere nos eventos patogénicos da rosacea é desconhecido. ) N B

Diversas investigagoes in vivo e in vitro, indicam que o &cido azeldico pode exercer um efeito antiinflamatdrio através da redugéo da fornagéo

de espécies oxigénio-reativas pro-inflamatorias.

Clinicamente observa-se uma reducao sig_niﬁcativ? da concentragéo de colénias de Propionibacterium acnes, assim como uma diminuicao da
a pele.

ica
0 penetra em todas as camadas da pele apds a aplicagao tépica do medicamento. A absorgao é mais rapida na pele danificada
do gue na pele integra. Um total de 3,6% da dose aplicada € absorvida pela pele ap6s uma Unica aphca{fao tépica de 1g de acido azelaico (
59 de creme). Estudos clinicos realizados com pacientes com acne indicaram taxas de absorcéo de acido azeldico similares para as formas
farmacéuticas gel e creme. ) ) ~

Uma parte do acido azelaico absorvido através da pele é excretado em sua forma inalterada na urina. A porgao restante é quebrada por beta-
oxidacao, originando &cidos dicarboxilicos com cadeias menores (C7,C5), os quais também foram encontrados na urina.

No estado de equilibrio, niveis plasmaticos do acido azelaico encontrados em pacientes com rosécea, apos 8 semanas de tratamento com 2
aplicacdes diarias de acido azelaico gel, ficaram dentro do intervalo observado também em voluntarios e em pacientes com acne, submetidos
a dietas normais. Isto indica que a extensao da absorcao percutanea do &cido azeldico, apds 2 aplicacbes ao dia de acido azelaico gel, ndo
altera a concentragao sistémica do &cido azelaico derivado da dieta e de fontes endégenas.

Resultados de eficacia

A eficacia terapéutica do acido azeldico no tratamento da _acne baseia-se em sua agdo antimicrobiana e na influéncia direta sobre a
hiperqueratose folicular. Clinicamente, observa-se uma reducéo significativa da concentragao de coldnias de Propionibacterium acnes, assim
como uma diminuicao da fragao de acidos graxos livres na superficie da pele.

Indicagoes
Dermazelaic (4cido azeldico) é indicado para o tratamento da acne vulgar e rosacea papulopustulosa.

Contrain cag&es
Hipersensibilidade a qualquer um dos componentes do produto, em particular ao propilenoglicol.

Modo de usar e cuidados de conservacao depois de aberto
Manter a bisnaga fechada, a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Posologia

A aplicacao de Dermazelaic (4cido azeldico) fgel s6 deve ser feita apds cuidadosa limpeza da pele com agua corrente ou, caso necessario,
com um agente de limpeza suave. Secar a pele antes de aplicar o medicamento.

Dermazelaic (acido azelaico) deve ser aplicado, em pequena quantidade, 2 vezes ao dia (de manha e a noite) sobre as regides afetadas,
massageando cuidadosamente (aproximadamente 0,5 g = 2,5 cm de gel é suficiente para tratar toda a regiao facial).

E importante utilizar Dermazelaic gel (acido azeldico) regularmente durante todo o periodo de tratamento.

Nos casos de reagoes cutaneas intensas (vide “Reagdes adversas”), deve-se diminuir a quantidade do medicamento utilizada por aplicagéo
ou reduzir a frequéncia do uso para uma vez ao dia, até que a irritagao desapareca. Se necessario, o tratamento podera ser temporariamente
interrompido por alguns dias.

A duragao do tratamento depende do grau de intensidade do distirbio, podendo variar de pessoa para pessoa. Em geral, obtém-se melhora
apos aproximadamente 4 semanas de tratamento. Entretanto, para obtengao de resultados er ario utilizar De i
(acido azelaico) por varios meses.

Adverténcias . .
Dermazelaic (dcido azela/cu( destina-se apenas ao uso externo. |
Se houver contato com os olhos durante a aplicagao, lave-os imediatamente com bastante agua.

Gravidez e lactagcdo

“Este medicamento nao deve ser utilizado por grévidas sem orie do médica ou do cirurgido-dentista.”

Estudos de embrit ici , assim como estudos peri/pés-natal realizados em animais, nao evidenciaram qualquer risco
de uso do produto durante a gravidez e lactagao. N . )

A quantidade tedrica de acido azeldico transferida diariamente para o bebé através do leite materno é insignificante e nao indica qualquer risco
de uso durante a lactagao, especialmente quando se considera a toxicidade extremamente baixa do acido azelaico.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
ldosos . o . L .
Nao foram realizadas investigagoes especiais em individuos idosos.

Interacdes medicamentosas
Né&o s@o conhecidas até o momento.

Reacdes adversas

Alteragoes da pele e tecidos subcutaneos

Em geral, no inicio do tratamento, podem ocorrer irritagdes cutaneas localizadas. O espectro de reagoes adversas cutaneas relacionadas com
Dermazelaic gel (acido azeldico) é similar para acne e rosacea. Reagoes adversas comuns (em ordem decrescente de frequéncia) incluem
sensagoes de ardor/formigamento, prurido, r a0, pele seca e a

Dermatite de contato e foliculite sao raras. Na maioria dos casos, os sintomas sao leves e geralmente regridem durante o tratamento.

Em casos muito raros, podem ocorrer reagdes alérgicas na pele como erupgao cutanea (vide “Contraindicagoes”).

Superdosagem R . . - . - PSR
Resultados de toxicidade aguda nao indicaram qualquer risco de intoxicagéo aguda ap6és uma Unica aplicagao tépica de uma superdose
(aplicagao em area externa sob condi¢oes favoraveis de absor¢ao) ou mesmo apds ingestao oral inadvertida.

Cuidados de armazenamento .
Manter a bisnaga fechada, a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
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