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Solugel e Solugel

Perdxido de benzoila 4% Perdxido de benzoila 8%

Gel Hidrofase
Para uso topico

Venta bajo receta
Formula Cualitativa
Solugel®y Solugel® Plus contienen perdxido de benzoilo al 4% y 8% respectivamente y un vehiculo gel que contiene: agua purificada, alcohol cetilico,
fragancia, alcohol estearilicoy ceteareth-20, simeticona fluida y dimetil isosorbide.
Accion terapéutica:
Antiacneico para uso topico.
Cddigo ATC: D10A EOL.
Indicaciones:
Solugel”y Solugel” Plus estan indicados en el tratamiento tépico del acné vulgaris leve a moderado.
Pueden utilizarse también como en los de tr né
preparados que contengan azufre/ cido salicilico.
Accion farmacolégica:
El perdxido de benzoilo es un agente bactericida con una actividad demostrada contra el Propionibacterium acnes.
Las moléculas de oxigeno de los radicales libres presentes en el perdxido de benzoflo son altamente reactivas con los compuestos orgénicos, pudiendo
reaccionar con la pared de la célula bacteriana matando al microorganismo.
El perdxido de benzoilo también presenta efecto queratolitico el cual produce folisi ientoy d

Posologia:
Aplique Solugel® / Solugel® Plus en las 4reas afectadas de una a dos veces al dia después de la limpieza con un jabén suave y desengrasante, o de
acuerdo conlasindicaciones de sumédico.

El grado de resecamiento o descamacion de la piel puede ser controlado modificando la frecuencia de la aplicacion o la concentracion del medicamento.
Los resultados clinicos visibles se logran ala tercera semana de tratamiento. La reduccion méxima de la lesion se espera después de aproximadamente 8-
12 semanas de tratamiento. Normalmente es requerido su uso continuo para mantener una respuesta clinica satisfactoria.

CDntraindicaciones:

Solugel®/ Solugel”Plus no deben empl en paci con sensibilidad al perdxido de benzoilo o cualquiera de los componentes del producto.

La relacion riesgo beneficio debe ser considerada, en caso de inflamacion cutdnea aguda.

Solugel”/ Solugel” Plus no deben emplearse en heridas o en cortes dela piel.

Precauciones:

Interacciones medicamentosas:

El empleo concomitante de Solugela / Solugel® Plus con

productos con acido retinoico y

6n, contribuyendo con su eficacia.

abrasivos que como resorcinol, &cido salicilico, azufre, &cido

retinoico, alcohol e isotretinoina y productos con fuerte efecto secante, pueden causar irritacion lativay r dela a piel, p do excesiva
iritacion cuténea. El empleo simultaneo de perdxido de benzoiloy tretinoina puede causarinactivacion de esta ditima.

Embarazo: - . - y ' .

Larelacion riesgo beneficio debe evaluarse durante el embarazo, debido a la posibilidad de que el perdxido de benzoilo sea absorbido sistemicamente.
Lactancia:

Nose demostro la presencia de la droga en la leche materna, pero como muchas drogas son excretadas en la leche, se debe evitar el empleo de Solugel®/
Solugel” Plus durante la lactancia.

Empleo en pediatria: ) .

Serecomienda noemplear el producto en nifios menores de 12 afios de edad, pues no existen estudios que comprueben su
Solugel”/ Solugel” Plus estan indicados solamente para uso externo.

Evite el contacto con los ojosy mucosas. ) .
Todo producto a base de perdxido de benzoilo destiie los cabellos y los tejidos de color, por lo tanto evite el contacto del producto con los mismos.
Reacciones adversas:

i en estos casos especificos.

0n que aparecen fi
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BULA DO PACIENTE
|

Solugel e Solugel

peroxido de benzoila40mglg  perdxido de benzoila 80 mg/g

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
USOADULTO EEM PACIENTES ACIMA DE 12 ANOS

USOTOPICO
Gel em embalagem com bisnaga contendo 45g.
COMPOSICAO: Solugel” Solugel” Plus
Cada gramado produto contém: ~ 40mg/g 80mg/g
peroxido de benzoila 40,0mg. 80,0mg
ipiente q.s.p. 1,0g 1,0g
Solugel” e Solugel” Plus contém os seguintes excipientes: 4gua purificada, lcool cetilico, Alcool estearflico/ceteareth 20, perfume, simeticona e dimetilisosorbida.
INFORMAGOES AQ PACIENTE

Como esse medicamento funciona?

Solugel” e Solugel® Plus funcionam como bactericidas (eliminam significativamente as bactérias) e esfoli (p ad aoda pele)
Aagao esperada de Solugel”® e Solugel Plus poderd ser visivelmente observada apds a terceira semana de tratamento sendo que a reducao méaxima
das lesdes pode ser esperada apds oito a doze semanas de aplicacdo do medicamento.

Por que este medicamento foi indicado?
Solugel® e Solugel® Plus sao indicados para o tratamento tpico da acne vulgar leve a moderada.

Quando nao devo usar este medicamento?

CONTRA-| INDICAQOES
Solugel® e Solugel® Plus no devem ser administrados a pacientes com hipersensibilidade ao peréxido de benzofla ou a qualquer outro componente da férmula.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Gravidez: Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orlentagao médica ou do cirurgiao-dentista.

Deve-se evitar o uso de Solugel ou Solugel” Plus durante a lactagdo. Solugel” ou Solugel” Plus ndo devem ser aplicados na mama a fim de evitar que
o perdxido de benzoila seja transferido ao recém nascido.

Solugelﬁe SolugelD Plus ndo devem ser utilizados em ferimentos (por exemplo, apés rompimento de espinhas) ou em cortes da pele.

Solugel® e Solugel® Plus so indicados somente para uso externo. Evite o contato com os olhos, nariz, boca e outras regides mucosas. Cuidado ao aplicar o
produto no pescogo e outras dreas sensiveis. O uso concomitante de perdxido de benzoila com qua\queroutra medicacao topica deve ser feito com cautela.
Solugel®e Solugel Plus nao podem seringeridos. No caso de ingestao acidental, procure um médico.

Todo produto a base de perdxido de benzoila mancha materiais coloridos como cabelos e tecidos (como por exemplo, lencdis e fronhas), portanto evite o
contato do produto com os mesmos. Exposicao ao sol deve ser evitada.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos ou utilizar maquinas: nao foi observado qualquer alteracao sobre a habilidade de dirigir ou operar
maquinas durante o uso do perdxido de benzoila.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

0 uso concomitante de Solugel® ou Solugel® Plus com produtos abrasivos ou que I bstancias, como resorcinol, 4cido salicilico, enxofre,
tretinoina, alcool e isotretinoina, além de preparagoes topicas para acne e produtos com forte efeito secante, podem causar efeito de irritagdo cumulativa e
I( dapele, pi d |rmagaucutanea 0usoconcomitante de perdxido de benzoila e tretinoina pode causarinativacao da iittima.

durante lafase inicial del tratamiento y se controlan mediante la enlaf

Raramente, pueden aparecer reacciones de sensibilidad por contacto, irritacion cutanea dolomsa oerupcion cutanea.

Ladescamacion y el resecamiento cutdneo, ardor o eritema, cuando son persistentes e incomodos, deben ser informados al médico de inmediato.
Sobredosificacion:

En caso de sobredosis, suspender el empleo del productoy aguardar a que la piel recupere su aspecto normal.

Presentacion:

Solugel”y Solugel® Plus se presentan en pomos conteniendo 45 g.

Condiciones de conservacion:

Conserve el producto bien cerradoy almacénelo a temperatura ambiente, entre 15 - 30°C.

Especialidad Medicinal Aprobada por el Ministerio de Salud, Certificado N° 44.923 - Director técnico: Claudia Scasserra, Farmacéutica

Importado por: Stiefel Argentina S.A. - Av. Federico Lacroze 3194, 1°piso (C 1426 CQR) - Buenos Aires - Argentina

Elaborado por: LABORATORIOS STIEFEL LTDA. - R. Prof. Jodo Cavalheiro Salem, 1081/1301 - Guarulhos - SP - Brasil - CNPJ. 63.064.653/0001-54 - Ind. Brasilefia
301618 17885
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Las reacciones adversas més frecuentes asociadas con el perdxido de benzoflo son eritema exceswoy
elas

Este medi € contra-indicado nafaixa etariamenor de 12 anos.
Informe a0 médico ou cirur 5... -dentista o apareci dereagoesil
Informe a0 seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso dealgum outro medicamento.

Como devo usar este medicamento?

ASPECTOFISICOE CARACTERiSTICASORGANOLEPTICAS
Solugel” e Solugel” Plus vém em bisnaga laminada de 45g, na forma de um gel branco, com odor caracterfstico.

DOSAGEM E MODO DE USAR

1. Limpe as areas afetadas com sabonete suave antes da aplicagao do produto.

2. Aplique topicamente o produto na drea afetada, evitando quantidades exageradas, uma a duas vezes ao dia durante 4 dias, ou a critério médico, usando
aponta dos dedos, espalhando cuidadosamente, sem esfregar. Deixe agir por 2 horas. Lave os dedos apds a aplicacao do produto.

3. Havendo boa toleréncia aumente o tempo de aplicac@o para quatro horas, durante mais quatro dias.

4.Nao ocorrendo desconforto ou intolerdncia durante esses quatro dias, aplique o produto na hora de deitar e deixe durante a noite toda.

5. Apos esta fase de adaptacao (cerca de 12 dias), o produto pode ser usado duas vezes ao dia, de manha e a noite, desde que a area tratada nao seja exposta ao sol.
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Aduracao do tratamento é de 8 a 12 semanas.

Caso haja esquecimento de administragao do medicamento, voltar a aplicacao assim que possivel.

Siga corretamente o modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacao médica ou de seu cirurgiao-dentista.
Nao use 0 medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Quais os males que esse medicamento pode causar?

As reacdes mais freqiientes associadas ao uso de perdxido de benzoila sao vermelhidao, irritacao, d
(“coceira”). Dermatite e dermatite alérgica de contato incluindo edema (“inchago”) de face podem ocorrer.

Asensacao de queimacao pode ser sentida na primeira aplicacao. As reacdes de vermelhidao excessiva e descamacéo da pele sao mais freqiientes durante a
faseinicial douso do produto e podem ser nor pelareducdo da freqiiéncia do uso. Se ocorrerirritacao grave, deve-se reduzir a freqiiéncia
do uso ou suspender o uso temporariamente, ja que a inflamagao persistente pode levar a hiperpigmentacao (escurecimento da pele). Note que, se o
tratamento é recomecado apds um curto periodo de suspensao do uso, reacdes incluindo irritagdo grave podem ocorrer novamente. Pode ocorrer ainda uma
leve sensacao de picada no local da aplicagao. Se os sintomas forem mais acentuados, informe ao seu médico e siga suas orientagdes.

e prurido

0 que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma so vez?
Solugel® e Solugel” Plus so preparagdes indicad lusi te para uso topico. Se a a0 for aplicada nao havera
resultados melhores ou mais répidos e poderao surgir efeitos indesejéveis, como irritagao grave. Neste caso, suspenda o uso do produto e aguarde a pele
recuperar seu aspecto normal. Compressas frias no local podem produzir alivio da irritagao. 0 uso de substanci li e/ou corti ides pode
serindicado pelo seu médico. Caso as reagdes nao desaparecam, procure um médico.

Onde e como devo guardaresse medicamento?

Solugel” e Solugel” Plus devem ser mantidos bem fechados e armazenados & temperatura ambiente (15 a 30°C).

Prazo de validade: 24 meses apds a data de fabricacéo.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS”.

BULA DO PROFISSIONAL DE SAUDE

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAQ
USO ADULTO E EM PACIENTES ACIMA DE 12 ANOS

US0 TOPICO

Gel em embalagem com bisnaga contendo 45g.

COMPOSIGAO: Solugel” Solugel® Plus

Cada grama do produto contém: 40mg/g 80mg/g

perdxido de benzoila 40,0 mg. 80,0 mg
ipiente q.5.p. 10g 10g
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INDICA%OES
Solugel” e Solugel® Plus saoindicados para o tratamento topico de acne vulgar leve a moderada.

CONTRA- INDICACOES
Solugel” e Solugel” Plus ndo devem ser administrados em pacientes com hipersensibilidade ao perdxido de benzofla ou a qualquer outro componente da formula.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAQ

Aplicartopicamente o produto na area afetada, evitando quantidades exageradas. Lavar os dedos logo apds a aplicagao do produto.
Solugel” e Solugel® Plus devem ser mantidos bem fechados e armazenados & temperatura ambiente (15 a 30°C).

Prazo de validade: 24 meses apds a data de fabricacéo.

POSOLOGIA

1. Limpar as éreas afetadas com sabonete suave antes da aplicagdo do produto.

2. Aplicar topicamente o produto na area afetada, evitando quantidades exageradas, de uma a duas vezes ao dia durante 4 dias, ou a critério médico,
usando a ponta dos dedos, espalhando cuidadosamente, sem esfregar. Deixar agir por 2 horas. Lavar os dedos logo apds a aplicacao do produto.

3. Havendo boa tolerancia, aumentar o tempo de aplicacao para quatro horas, durante mais quatro dias.

4. Nao ocorrendo desconforto ou intolerancia durante esses quatro dias, aplicar o produto na hora de deitar e deixe durante a noite toda.

5. Apds esta fase de adaptao (cerca de 12 dias), o produto pode ser usado duas vezes ao dia, de manha e a noite, desde que a drea tratada no seja exposta ao sol.

Amelhora significativa da acne é observada apds a terceira semana de tratamento, sendo que a reducdo maxima das lesdes pode ser esperada apds oito a

doze semanas de aplicagao do medicamento.

Caso haig esquecimento de administracao do medicamento, proceder a aplicacao assim que possivel.

Solugel”: peréxido de benzoila 1800mg/45g. Solugel” Plus: perdxido de benzoila 3600mg/45g.

ADVERTENCIAS

Solugel” e Solugel” Plus sao indicados somente para uso externo. Evite o contato com os olhos, nariz, boca e outras regides mucosas. Cuidado ao aplicar
o produto no pescogo e outras dreas sensiveis. Solugel” e Solugel” Plus ndo devem ser utilizados em ferimentos (por exemplo, apds rompimento de
espinhas) ou em cortes da pele.

Todo produto a base de perdxido de benzoila mancha materiais coloridos como cabelos e tecidos, portanto evite o contato do produto com os mesmos.
Exposigao ao sol deve serevitada.

0uso concomitante de peroxido de benzofla com qualquer outra medicacao tépica deve serfeito com cautela.

Gravidez - Categoria C: nao foram conduzidos estudos relacionados & reproducao animal. Nao se sabe se o perdxido de benzofla pode causar dano fetal ao ser
administrado em mulheres grévidas ou se pode afetar a capacidade de reprodugdo. Nao existem dados disponiveis do efeito do perdxido de benzoila no
desenvolvimento de recém-nascidos. 0 peroxido de benzoila apenas deve ser usado por mulheres gravidas se considerado necessario pelo médico. Nao foi
demonstrada a presenca da droga no leite materno, mas como muitas drogas sao excretadas no leite, deve-se evitar o uso de Solugel® ou Solugel® Plus
durante a lactagdo. Solugel” ou Solugel” Plus no devem ser aplicados namamaa fim de evitar que o peréxido de benzoila seja transferido ao recém-nascido.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos ou utilizar maquinas: nao foi observado qualquer alteracao sobre a habilidade de dirigir ou operar
maquinas durante o uso do perdxido de benzoila.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do cirurgiao-dentista.

USOEM ID0SOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
Estudos ndo foram conduzidos com a populacao geriatrica. Desta forma, problemas geritrico-especificos devem limitar o uso deste medicamento.
da-se néo utilizar o produto em pacientes menores de 12 anos de idade, pois ndo existem estudos que comprovem a sua seguranga nesses casos especficos.

0 uso concomitante de Solugel” ou Solugel” Plus com produtos abrasivos ou que contenham substancias, como resorcinol, 4cido salicilico, enxofre,
tretinoina, élcool e isotretinoina, além de preparagdes tdpicas para acne e produtos com forte efeito secante, podem causar efeito de irritagéo cumulativa e
irritacao cutanea. O uso concomitante de perdxido de benzofla e tretinoina pode causarinativacaoda ditima.

Solugel® e Solugel® Plus contém os seguintes excipientes: 4gua purificada, &lcool cetilico, lcool estearflico/ceteareth 20, perfume, simeticona e dimetilisosorbid ,

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE INTERAGOES MEDIGAMENTOSAS
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS 0

0 perdxido de benzoila é um agente t icida, com atividade d facontraof terium acnes. & pele,p

As moléculas de oxigénio dos radicais livres presentes no perdxido de benzoila sao reativas com podendo reagir com a REAGOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

parede da célula bacteriana, matando o microorganismo.

0 perdxido de benzoilatambém apresenta algum efeito queratolitico, o qual produz contribuindo para sua eficécia.
Oinicio da acao pode ser verificado apds a terceira semana de tratamento, sendo que a reducao méxima das lesdes pode ser esperada apés oito a doze
semanas de aplicagao do produto.

0 perdxido de benzoila é absorvido pela pele, onde é metabolizado a acido benzdico, que por sua vez é excretado como benzoato na urina.
Aproximadamente 5% do &cido benzdico produzido é absorvido sistemicamente e eliminado inalterado na urina.

RESULTADOS DE EFICACIA
0 peréxido de benzoila, disponivel na forma de creme, locao ou gel continua sendo, apds 30 anos de uso, um dos principais recursos terapéuticos no
tratamento topico da acne. Esta indicado no tratamento das formas leve e moderada dessa dermatose."

Um estudo avaliou a eficacia do perdxido de benzofla no tratamento da acne vulgar leve a moderada em 89 pacientes (48 homens e 41 mulheres) que
aplicaram o gel diariamente durante 4 dias deixando agir por 2 horas e enxaguando com agua morna. Os resultados mostraram que 71,1% dos homens e
80% das mulheres apresentaram melhoraem 1 més.”

Um estudo duplo-cego e comparativo entre perdxido de benzoilaa 4% e adapaleno a 0,1% conduzido em 178 comidade entre 13 e 30 anos durante
11 semana; que o per6xido de benzofla foi superior na redug@o do nimero de lesdes inflamatorias e ndo-inflamatérias nas semanas 2 5.°
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of the efficacy and safety of benzoyl peroxide 4% gel (BID) and adapalene 0,1% Gel (QD) in the treatment of acne vulgaris for 11 weeks. Journal of
Dermatological Treatment, v.14,n.3,p. 166 -171, set. 2003.

As reagdes mais freqiientes associadas a0 uso de perdxido de benzofla so eritema, irritago, d a e prurido.
Dermatite e dermatite alérgica de contato incluindo edema de face podem ocorrer. ~ o o
Asensacao de queimagao pode ser sentida na primeira aplicagao. 0 eritema e a di mais f durante a fase inicial do uso do

produto & podem ser normalmente controlados pela redugdo da freqiéncia do uso. Se ocorrerirritag@o grave, deve-se reduzir a freqiiéncia do uso ou suspender
0uso i jaqueainfl a0 persistente pode levar a hiperpigmentacao. Pode ocorrer ainda uma leve sensacéo de picada nolocal da aplicagao.
Noteque seo é doapds um curto periodo d dodousoreagdes, incluindoirritagao grave, podem ocorrer novamente.
SUPERDOSE

Solugel® e Solugel® Plus sdo preparagdes indicadas exclusivamente para uso tépico. Se a a0 for aplicada nao havera
resultados melhores ou mais rapidos e poderao se desenvolver efeitos indesejaveis como irritagao grave. Neste caso, suspenda o uso do produto e
aguarde a pele recuperar seu aspecto normal. Compressas frias no local podem produzir alivio da irritacdo. O uso de substancias emolientes e/ou
corticosteroides pode serindicado pelo seu médico. Caso as reacdes nao desaparecam procure um médico.

ARMAZENAGEM
Solugel” e Solugel” Plus devem ser mantidos bem fechados e armazenados a temperatura ambiente (15a 30°C).

+

Ndmero de lote, data de fabricagao e prazo de validade: vide cartucho.
Reg.M.S. 1.0675.0044 - Farm. Resp.: Waldir A. K. Bonetti - CRF-SP 12381
Fabricado por: LABORATORIOS STIEFEL LTDA.

R. Prof. Joao Cavalheiro Salem, 1081/1301 - Guarulhos - SP - Brasil
CNPJ63.064.653/0001-54 - Ind(stria Brasileira

No Brasil: Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 7043189
e-mail: sac@stiefel.com.br
www.stiefel.com.br
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