MODELO DE TEXTO DE BULA

Azelan®

acido azelaico

Forma Farmacéutica:
Gel

Via de administracéo:

Uso topico (ndo oftalmico)

Apresentacao:

Cartucho com bisnaga de 15 g (10 e 30q)

Uso Adulto

Composigao:
Cada grama de Azelan® gel contém 150 mg (15%) de &cido azelaico
micronizado.
Excipientes: propilenoglicol, polissorbato, lecitina, acido poliacrilico, triglicérides
de cadeia média, hidroxido de sédio, edetato dissodico, acido benzéico, agua

purificada.

Informacbes ao paciente:



Antes de iniciar o uso de um medicamento, é importa  nte ler as informacdes
contidas na bula, verificar o prazo de validade e a integridade da
embalagem. Mantenha a bula do produto sempre em mao s para qualquer

consulta que se faca necessaria.

Leia com atencdo as informacdes presentes na bula a ntes de usar o
produto, pois ela contém informacfBes sobre os benef icios e 0s riscos

associados ao uso do produto. Vocé também encontrar a informacdes

sobre o0 uso adequado do medicamento.

Como Azelan P gel (4acido azelaico) funciona?

Azelan" gel é um medicamento que possui em sua composicéo o acido azelaico.

Azelan” gel (Acido azeldico) ataca a bactéria Propionibacterium acnes, que
possui papel essencial no desenvolvimento da acne. Também reduz o aumento
da aspereza e 0 espessamento das células da pele, que obstruem os poros

produzindo, assim, cravos pretos e brancos.

Ainda n&o se sabe como Azelan" gel (acido azelico) funciona no tratamento da

rosacea, mas acredita-se que seja por acdo antiinflamatoria.

Por que Azelan " gel (acido azelaico) foi indicado?
Azelan” gel (4cido azelaico) é indicado para o tratamento da acne e da rosacea

papulopustulosa, uma doenca da pele do tipo inflamatéria cronica, parecida com

a achne.

Quando nao devo usar Azelan " gel (4cido azelaico)?



“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacéo

médica ou do cirurgido-dentista.”

Azelan” (4cido azelaico) é contra-indicado na presenca de hipersensibilidade
(alergia) a qualquer um dos componentes do produto, em particular ao

propilenoglicol.

“Este medicamento € contra-indicado na faixa etaria que corresponde ao uso

pediatrico (até 09 anos).”

Azelan” gel (Acido azelaico) é contra-indicado na presenca de hipersensibilidade
(alergia) a qualquer um dos componentes do produto, em particular ao

propilenoglicol.

“Informe ao médico ou cirurgido-dentista o0 aparecimento de reacles

indesejaveis.”

> Que precaucgdes devem ser adotadas?
Azelan” gel (4cido azelaico) destina-se apenas ao uso externo. O produto deve
ser aplicado apenas nas areas afetadas. Se o produto entrar em contato com 0s

olhos durante a aplicacdo, lave-os imediatamente com bastante agua.

- Gravidez
Resultados de estudos de reproducdo em animais realizados com Azelan” gel

(acido azelaico) néo evidenciaram qualquer risco de uso durante a gravidez.

- Amamentacéao
E possivel que pequenas quantidades da substancia ativa desse medicamento
(acido azelaico) possam passar para o0 leite materno. Mesmo assim, a

guantidade diaria que poderia ser transferida para o bebé é muito pequena, nao



apresentando risco, quando se considera, em especial, a toxicidade

extremamente baixa desta substancia.

> O que devo fazer se estiver usando qualquer outro m  edicamento?

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

Como devo usar Azelan " gel (4cido azelaico)?
“Siga corretamente o modo de usar. Nao desaparecendo 0s sintomas, procure

orientacdo médica.”

“Ndo use o medicamento com o0 prazo de validade vencido. Antes de usar,

observe o aspecto do medicamento.”

Favor observar as instrugcdes de uso, pois o ndo-cumprimento pode ocasionar

falha na obtencao dos resultados.

> Como e quando Azelan © gel (Acido azelaico) deve ser usado

Lave o local de aplicacdo com &gua corrente ou, se necessario, com um agente
de limpeza suave. Para aplicacdo de Azelan” gel (acido azeldico), a pele deve
estar completamente seca.

Aplique Azelan" gel (Acido azelaico) sobre a(s) area(s) afetada(s) duas vezes ao
dia (de manhd e & noite), massageando delicadamente. Azelan” gel (4cido
azelaico) deve ser aplicado em pequena quantidade (aproximadamente 2,5 cm

de gel é suficiente para toda a area do rosto).

Em caso de irritagdo intensa da pele (leia “Quais 0os males que este
medicamento pode causar?”), pode-se reduzir temporariamente a quantidade do
medicamento por aplicacdo ou reduzir 0 uso para apenas uma vez ao dia até
gue cesse a irritacdo, ou interromper o tratamento por poucos dias, se

necessario.



> Por quanto tempo Azelan U gel (4cido azelico) deve ser usado?
O tempo de tratamento varia de pessoa para pessoa e depende também da
gravidade inicial do distlrbio da pele. E importante manter o uso de Azelan" gel

(acido azelaico) regularmente durante todo o periodo de tratamento.

Em geral, uma melhora significativa torna-se perceptivel apés cerca de 4
semanas. Para se obter o efeito desejado, Azelan" (4cido azelaico) deve ser

utilizado regularmente por varios meses.

Caso esqueca de usar Azelan"” gel (acido azelaico) ndo aumente a quantidade a

ser aplicada, com o intuito de compensar a dose esquecida.

Quais os males que Azelan " gel (4cido azelaico) pode causar?
“Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacdes

indesejaveis.”

Assim como acontece com todos os medicamentos, podem ocorrer reacdes

adversas com o uso de Azelan” (acido azelaico).

Podem ocorrer irritacdes da pele, normalmente no inicio do tratamento. As
reaces adversas relacionadas ao Azelan” gel (acido azeldico) s&o similares
para acne e rosacea. As reacfes adversas comuns incluem sensacdo de
ardor/formigamento ou coceira, vermelhiddo, pele seca e descamacéao.
Dermatite de contato e foliculite sdo reacfes adversas raras. Na maioria dos
casos, os sintomas de irritacdo sao leves e geralmente desaparecem durante o

tratamento.



Em casos muito raros, reacdes alérgicas da pele podem ocorrer (por exemplo,
erupcdo cutanea; leia também “Quando ndo devo usar Azelan” (&cido

azelaico)?”).

“Atencdo: este € um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham
indicado eficacia e seguranca aceitaveis para comercializagdo, efeitos

indesejaveis e ndo conhecidos podem ocorrer. Neste caso, informe seu médico.”

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade de  Azelan" gel (4cido
azeldico) de uma so vez?

N&o se espera nenhum risco ap0s uma unica aplicacdo tOpica de uma
superdose (isto €, quando o medicamento é aplicado uma vez em uma grande

area de pele) ou apés uma ingestéo acidental.

Onde e como devo guardar Azelan " gel (Acido azel4ico)?

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.”

O medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15C e 30C).



Informacdes técnicas aos profissionais de saude:

Caracteristicas farmacoldgicas:

> Farmacodinamica

A eficacia terapéutica de Azelan” gel (4cido azelaico) no tratamento da acne
baseia-se em sua acdo antimicrobiana e na influéncia direta sobre a

hiperqueratose folicular.

Clinicamente, observa-se uma reducdao significativa da concentracdo de colonias
de Propionibacterium acnes, assim como uma diminuicdo da fracdo de acidos

graxos livres na superficie da pele.

O acido azelaico, in vitro e in vivo, inibe a proliferacdo dos queratinocitos e
normaliza o processo de diferenciacdo epidérmica final anbmala, presente na
acne. Estudos realizados em orelhas de coelhos demonstraram que o acido

azeléico acelera a lise dos comeddes induzidos por tetradecanos.

O mecanismo pelo qual o acido azelaico interfere nos eventos patogénicos da

rosacea é desconhecido.

Diversas investigacdes in vivo e ex vivo indicam que o acido azelaico pode
exercer um efeito antiinflamatério através da reducéo da formacéo de espécies

oxigénio-reativas pro-inflamatorias.

> Farmacocinética

O acido azelaico penetra em todas as camadas da pele apds a aplicacao topica
do medicamento. A absorcdo € mais rapida na pele danificada do que na pele
integra. Um total de 3,6% da dose aplicada é absorvida pela pele apés uma
Unica aplicacédo topica de 1 g de acido azelaico (5 g de creme). Estudos clinicos



realizados com pacientes com acne indicaram taxas de absorcdo de &acido
azelaico similares para as formas farmacéuticas gel e creme de Azelan”.

Uma parte do 4cido azelaico absorvido através da pele é excretado em sua
forma inalterada na urina. A por¢cdo restante € quebrada por beta-oxidacgéo,
originando acidos dicarboxilicos com cadeias menores (Cv, Cs), 0s quais também

foram encontrados na urina.

No estado de equilibrio, niveis plasmaticos do acido azeldico encontrados em
pacientes com rosacea, apos 8 semanas de tratamento com 2 aplicacdes diarias
de Azelan"” gel (4cido azelaico), ficaram dentro do intervalo observado também
em voluntarios e em pacientes com acne, submetidos a dietas normais. Isto
indica que a extensdo da absorcdo percutanea do acido azeléico, apés 2
aplicacbes ao dia de Azelan" gel (acido azelaico), ndo altera a concentragéo

sistémica do &cido azelaico derivado da dieta e de fontes enddgenas.

Resultados de eficacia:
A eficacia terapéutica de Azelan” gel (4cido azelaico) no tratamento da acne
baseia-se em sua acdo antimicrobiana e na influéncia direta sobre a

hiperqueratose folicular.

Clinicamente, observa-se uma reducdao significativa da concentracdo de colonias
de Propionibacterium acnes, assim como uma diminuicdo da fracdo de acidos

graxos livres na superficie da pele.

Indicacoes:
Azelan" gel (4cido azelaico) é indicado no tratamento de acne vulgar e rosacea

papulopustulosa.



Contra-indicacoes:
Hipersensibilidade a qualquer um dos componentes do produto, em

particular ao propilenoglicol.

Modo de usar e cuidados de conservacao depois de ab  erto:
Ver item “Posologia” abaixo.

Posologia:

A aplicacdo de Azelan" gel (Acido azeldico) 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

Azelan® gel (4cido azelaico) deve ser aplicado, em pequena quantidade, 2 vezes
ao dia (de manhda e a noite) sobre as regibes afetadas, massageando
cuidadosamente (aproximadamente 0,5 g = 2,5 cm de gel é suficiente para tratar
toda a regiao facial).

E importante utilizar Azelan” gel (acido azelaico) regularmente durante todo o

periodo de tratamento.

Nos casos de reacOes cutaneas intensas (vide “Reacfes adversas”), deve-se
diminuir a quantidade do medicamento utilizada por aplicacdo ou reduzir a
freqiéncia do uso para uma vez ao dia, até que a irritacdo desapareca. Se
necessario, o tratamento podera ser temporariamente interrompido por alguns

dias.

A duracéo do tratamento depende do grau de intensidade do disturbio, podendo
variar de pessoa para pessoa. Em geral, obtém-se melhora apoés
aproximadamente 4 semanas de tratamento. Entretanto, para obtencdo de



resultados expressivos, é necessario utilizar Azelan” gel (4cido azelaico) por

varios meses.

Adverténcias:

Azelan" gel (Acido azelaico) destina-se apenas ao uso exte  rno.

Se houver contato do produto com os olhos, lave-os imediatamente com

bastante agua.

> Gravidez e lactagéo
“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulher es gravidas sem

orientacdo medica ou do cirurgido-dentista.”

Estudos de embriotoxicidade e teratogenicidade, ass im como estudo
peri/pés-natal realizados em animais, ndo evidencia ram qualquer risco de
uso do produto durante a gravidez e lactacao.

A quantidade tedrica de acido azeldico transferida diariamente para o bebé
atraves do leite materno € insignificante e ndo ind  ica qualquer risco de uso

durante a lactacdo, especialmente quando se conside ra a toxicidade
extremamente baixa do 4cido azelaico.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco:

> Idosos

N&o foram realizadas investigacdes especiais em ind  ividuos idosos.

Interagbes medicamentosas:
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N&o sdo conhecidas até o momento.

Reacg0bes adversas:

> Alteracdes da pele e tecidos subcutaneos

Em geral, no inicio do tratamento, podem ocorrer ir ritacbes cutaneas
localizadas. O espectro de reacOes adversas cutanea s relacionadas com

Azelan® gel (4cido azeldico) é similar para acne e rosacea . Reacdes
adversas comuns (em ordem decrescente de frequéncia ) incluem
sensacOes de ardor/formigamento, prurido, rubefacdo , pele seca e
descamacado. Dermatite de contato e foliculite sdo r  aras. Na maioria dos
casos, 0s sintomas sao leves e geralmente regridem durante o tratamento.

Em casos raros, podem ocorrer reacfes alérgicas na pele, como erupgéo

cutanea (vide “Contra-indicagdes”).

“Atencdo: este € um medicamento novo e, embora as p  esquisas tenham
indicado eficAcia e seguranca aceitaveis para comer cializacdo, efeitos
indesejaveis e ndo conhecidos podem ocorrer. Neste caso, informe seu

médico.”

Superdose:

Resultados de toxicidade aguda nédo indicaram qualquer risco de intoxicacéo
aguda apos uma unica aplicacdo topica de uma superdose (aplicacdo em area
extensa sob condi¢cdes favoraveis de absorcdo) ou mesmo apdés ingestao oral

inadvertida.

Armazenagem:
O medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15C e 30C).
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MS-1.6204.0004
Farm. Resp.: Gisélle Bunn
CRF-SP n° 30864

Lote, data de fabricag&o e validade: vide cartucho.

Fabricado por:
Intendis Manufacturing S.p.A.

Segrate - Milao - Italia

Importado e distribuido por:

Intendis do Brasil Farmacéutica Ltda.
Av. Portugal, 400 — G 02A - ltaqui
06690 -110 — Itapevi - SP

C.N.P.J. n°07.116.997/0001-99

Subsidiaria da Intendis GmbH - Alemanha

Atendimento ao Consumidor 0800 7244444
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