IAdupuIeno + Peréxido de Benzoila

Posologia
CXCIUSIVAITIETTTE pPUIlU USO EXICITIO (US0O 10pPICO).

Adapaleno + perdxido de benzoila (substancia ativa deste medicamento) gel deve ser aplicado sobre as dreas afetadas pela
acne uma vez por dia d noite, sobre a pele limpa e seca. Deve-se aplicar uma camada fina de gel com a ponta dos dedos,
evitando o contato com os olhos € os Idbios.

A duracéo do tratamento deve ser determinada pelo médico, com base na condi¢cdo clinica. Os primeiros sinais de melhora
clinica geralmente ocorrem apés 1 a 4 semanas de tratamento.

Em caso de irritagcdo, deve-se recomendar ao paciente a aplicagdo de hidratantes ndo-comedogénicos, a reducdo da
frequéncia das aplicagdes (por exemplo, em dias alternados), a suspensdo tempordria ou a descontinuagdo do seu uso por
completo.

Indicagoes do produto
Tratamento cutdneo da acne vulgaris, na presenca de comedoes, papulas e pustulas.

Contra Indicacoes

Hipersensibilidade aos componentes ativos ou a qualquer dos excipientes.

A experiéncia clinica com adapaleno e perdéxido de benzoila tépico aplicado localmente durante a gravidez € limitada, mas os
poucos dados disponiveis ndo indicam efeitos nocivos em pacientes expostos no inicio da gravidez.

Categoria de risco do fédrmaco na gravidez: categoria C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grévidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Efeitos Colaterais

Adapaleno + Perdxido De Benzoila (subst@ncia ativa deste medicamento) pode causar as seguintes reacdes adversas no local da
aplicagdo:

Sistema Corporal (MedDRA) Frequéncia Reagdes Adversas a Medicamentos

Disordens nos olhos Desconhecido* Edema na pdlpebra.

Doencas respiratdrias, tordcicas e do mediastino. Desconhecido* Constriccdo da garganta.
Doengas da pele e tecido subcutaneo

Comum (21/100 to <1/10) Pele seca, dermatite de contato irritativa, iritacdo da pele, sensacdo de queimagdo da pele, eritema,
descamagdo da pele (escamagdo).

Incomum (=1/1000 to <1/100) Prurido, queimaduras solares.

Desconhecido Alergia de dermatite de contato, inchaco na face, dores na pele (dor aguda).

Dados de Farmacovigil@ncia.

Atencdo: este produto € um medicamento que possui Nova Associacdo no Pais e, embora as pesquisas tenham indicado eficdcia
e seguranca aceitdveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos.

Nesse caso, notifique os eventos adversos pelo Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitdria - NOTIVISA ou para a Vigiléncia
Sanitdria Estadual ou Municipal.

DCB-Denominagdo Comum Brasileira

00410 + 07003.



