IAcido Azelaico

Uso externo.

A aplicacdo de Acido azelaico sé deve ser feita apds cuidadosa limpeza da pele com dgua corrente ou, caso necessdrio, com
um agente de limpeza suave. Secar a pele antes de aplicar o medicamento.

E importante utilizar Acido azelaico regularmente durante todo o periodo de tratamento.

A duracdo do tratamento depende do grau de intensidade do disturbio da pele, podendo variar de paciente para paciente. Em
geral, uma melhora distinta torna-se aparente apds aproximadamente 4 semanas de tratamento.

Entretanto, para obtencdo de melhores resultados, & necessdrio utilizar Acido azelaico por varios meses. HA experiéncia clinica
para um periodo de aplicacdo continua de até 1 ano para Acido azelaico creme.

Nos casos de reagdes cut@neas intensas, deve-se diminuir a quantidade do medicamento utilizada por aplicagcdo ou reduzir a
frequéncia do uso para uma vez ao dia, até que a iritacdo desapareca. Se necessdrio, o fratamento poderd ser
temporariamente interrompido por alguns dias.

Acido azelaico creme

Tratamento da acne vulgar

Deve ser aplicado 2 vezes ao dia (de manhd e a noite) sobre as regides afetadas, friccionando cuidadosamente
(aproximadamente 2,5 cm de creme é suficiente para tratar toda a regido facial).

A seguranca e eficdcia de Acido azelaico creme em criancas com idade abaixo de 12 anos ndo foi estabelecida.

Acido azelaico gel

Tratamento da acne vulgar e rosdcea papulopustulosa

Deve ser aplicado 2 vezes ao dia (de manhd e & noite) sobre as regides afetadas, friccionando cuidadosamente
(aproximadamente 2,5 cm de gel = 0,5 g é suficiente para fratar toda a regido facial).

A seguranca e eficdcia de Acido azelaico gel para o tratamento da acne vulgar em criancas com idade abaixo de 12 anos ndo
foi estabelecida.

A seguranca e eficdcia de Acido azelaico gel para o tratamento da rosdcea papulopustulosa em pacientes com idade abaixo
de 18 anos ndo foram estabelecidas.

Indicagoes do produto

Creme
Acido azelaico creme & indicado no tratamento da acne vulgar.

Gel
Acido azelaico gel é indicado para o tratamento da acne vulgar e da rosdcea papulopustulosa.

Contra Indicagoes
Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes da formulacdo.

Efeitos Colaterais



Em estudos clinicos, as reacdes adversas mais frequentemente observadas foram queimacdo no local da aplicagcdo, prurido no
local da aplicagdo e eritema no local da aplicacdo.

As frequéncias das reacdes adversas observadas em estudos clinicos, e apresentadas na tabela abaixo, estdo definidas de
acordo com a convencdo de frequéncia de MedDRA:

Muito comum (21/10);

Comum (21/100 a <1/10);

Incomum (=1/1,000 a <1/100);

Rara (=1/10,000 a <1/1,000);

Muito rara (<1/10,000);

Desconhecidas (ndo podem ser estimadas a partir dos dados disponiveis).

Classificacdo por sistema corpdreo

Muito comum Comum Incomum
Rara

DistUrbios cutdneos e nos tecidos subcutdneos

Seborréia, acne, despigmentacdo da pele
Queilite

Disturbios gerais e condicdes no local da administracdo

Queimagdo no local da aplicagdo, prurido no local da aplicagdo, eritema no local da aplicagdo Esfoliagdo no local da
aplicacdo, dor no local da aplicacdo, ressescamento no local da aplicacdo, descoloracdo no local da aplicacdo, irritacdo no
local da aplicacdo Parestesia no local da aplicagdo, dermatite no local da aplicagdo, desconforto no local da aplicagdo,
edema no local da aplicacdo

Vesiculas no local da aplicagdo, eczema no local da aplicagdo, calor no local da aplicacdo, ulcera no local da aplicacdo

DistUrbios no sistema imune

Hipersensibilidade a substancia ativa

Geralmente, airritacdo local da pele regride ao longo do fratamento.

DCB-Denominagcdao Comum Brasileira

Ndo tem



