Bula para o paciente

Acnase Gel

Per6xido de Benzoila 5%

Gel. Uso Tépico. Apresentacdo: bisnaga com 20 g.

Uso adulto e em pacientes acima de 12 anos.

Cada g de gel contém:

Perdxido de Benzoila ..........coovvviviiiiiii 50 mg
Propilenoglicol, associacdo de alcoois graxos e emulsificantes nao ibnicos, coco
glicerideo, éster caprico caprilico, isononanoato de cetoestearila, sclerotium gum, goma
xantana, metilparabeno, propilparabeno, hidroxido de sédio, simethicone emulsdo e agua
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Informagdes ao paciente

Acdo do medicamento: Acnase Gel atua no tratamento topico da acne vulgar. Seu
mecanismo de agdo se deve ao poder bactericida e redutor da oleosidade da pele
conferido pelo perdxido de benzoila.

Indicacdo do medicamento: Acnase Gel é indicado para o tratamento topico da acne
vulgar.

Riscos do Medicamento: Acnase Gel é contra indicado para pessoas hipersensiveis ao
peréxido de benzoila e demais componentes da formulacdo e em criangas com menos de
12 anos de idade.

“ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO DURANTE A GRAVIDEZ SEM
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.”

"INFORME SEU MEDICO A OCORRENCIA DE GRAVIDEZ NA VIGENCIA DO
TRATAMENTO OU APOS O SEU TERMINO."

"INFORME AO MEDICO SE ESTA AMAMENTANDO."

Precaucdes e adverténcias: Acnase Gel é um medicamento somente para uso externo;
evite 0 contato com a mucosa da boca, olhos, palpebras e outras mucosas, em feridas ou
na pele irritada. Se eventualmente isto ocorrer, lave com agua em abundancia. Este
produto pode manchar cabelos e tecidos coloridos, lave as mdos apés a aplicagao.
Devido a possibilidade de hiperpigmentacdo e para que ndo haja uma irritacao
cumulativa, durante o tratamento evite a exposi¢cao ao sol da &rea onde o medicamento

foi aplicado.



Interacdes medicamentosas: O uso concomitante de outras preparacdes topicas para o
tratamento da acne, especialmente abrasivos ou descamantes, pode levar a uma irritacao
cutanea cumulativa e, por isso, deve ser feito com orientagdo médica.

“INFORME AO MEDICO OU CIRURGIAO DENTISTA O APARECIMENTO DE
REACOES INDESEJAVEIS.” “INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA
SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.”

Modo de uso:

Aspecto fisico: verifiqgue se 0 medicamento que vOCé comprou possui as seguintes
caracteristicas: gel branco com odor caracteristico.

“ANTES DE USAR OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.”

Cuidados de Administrac&o: E importante efetuar o teste de adaptacéo e, s6 apds este
periodo, seguir a posologia indicada. ApGs os primeiros dias de aplicacdo, a pele
comecgard a descamar como se tivesse sido queimada pelo sol, podendo ocorrer ardor,
ressecamento e vermelhidao que, se moderados, sdo normais e desejaveis. Acnase Gel
deve ser aplicado com a ponta dos dedos espalhando cuidadosamente, sem esfregar.
Evite usar quantidades exageradas.

Teste de Adaptacdo:

Primeiro passo: durante 4 dias, antes da aplicagédo lave o rosto com &gua e sabonete

neutro. Apligue Acnase Gel na &rea afetada, deixe o produto em contato com a pele
somente duas horas por dia. Remova em seguida com agua e sabonete neutro. Havendo
boa tolerancia, seguir o segundo passo.

Segundo passo: durante 4 dias, antes da aplicagdo lave o rosto com agua e sabonete

neutro. Apliqgue Acnase Gel na area afetada, deixe o produto em contato com a pele
somente quatro horas por dia. Remova em seguida com agua e sabonete neutro. Ndo
ocorrendo desconforto ou intolerancia durante esses quatro dias, seguir o terceiro passo.

Terceiro passo: durante 4 dias, antes da aplicacdo lave o rosto com agua e sabonete

neutro. Apliqgue Acnase Gel na &rea afetada na hora de deitar e deixe durante a noite.
Remova em seguida com agua e sabonete neutro. Apds o término da fase de adaptacao,
utilize o produto normalmente conforme posologia.

Posologia: Antes de cada aplicacdo, lave o local com agua e sabonete neutro. Aplique
Acnase Gel uma a duas vezes ao dia, de manha e a noite, desde que a area tratada nao
seja exposta ao sol. Evite o sol intenso, mas se houver necessidade de exposicéo
moderada ao sol, Acnase Gel ndo deve ser usado durante o dia. Neste caso, apos a
limpeza da area em tratamento, deve-se aplicar um bloqueador solar ndo alcodlico, dando

preferéncia aos produtos ndo comedogénicos.



A melhora significativa na reducdo dos cravos e espinhas costuma ser observada a partir
da 4° semana, mas o tratamento da acne geralmente leva de 12 a 20 semanas.

“SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS
SINTOMAS, PROCURE ORIENTACAO MEDICA.”

ReacBes Adversas: Em pessoas hipersensiveis, e sensiveis ao peroxido de benzoila
(cerca de 2%), pode haver reacdo do tipo alérgica ou irritativa da pele, incluindo
vermelhiddo, dor, queimacdo e coceira exagerada, inflamacado, formacédo de bolhas e
crostas ou inchaco no local, ressecamento e descamacdo. Interrompa o uso do
medicamento. Compressas frias no local podem produzir alivio da irritacdo e 0 uso de
substancias emolientes e / ou corticosterdides podem ser indicados pelo médico.
Conduta em caso de superdosagem: Em caso de superdosagem, suspenda o uso do
produto por alguns dias e a pele voltard ao normal. Para aliviar os sintomas, realize
compressas frias no local. Ap6s o desaparecimento dos sinais e sintomas, se a reacao for
devido ao uso excessivo e ndo a alergenicidade, deve-se reduzir a frequéncia de uso do
produto.

Cuidados de conservacdo: O medicamento deve ser mantido bem fechado e
armazenado a temperatura ambiente ( 15 a 30° C). Prazo de Validade: 24 meses. Vide
bisnaga e cartucho. ATENCAO: n&o utilize o produto fora do prazo indicado, pois o efeito
esperado podera nédo ocorrer.

Pacientes idosos: N&o existem recomendacdes especificas para pacientes idosos.
“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.”

MEDICAMENTO DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA RDC ANVISA 199/2006. AFE
N°1.00174-0
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