IBrimonidinu

Uma aplicacdo didria. O fratamento pode continuar enquanto estiver presente o eritema facial, por até 12 meses.
A dose didria mdxima recomendada é cinco pequenas quantidades do tamanho de uma ervilha, estimados em ndo maisde 1 g
de peso total.

E recomendado usar protetor solar diariamente, uma vez que, a exposicdo solar & um fator de risco para a ocorréncia do eritema,
podendo assim piorar o quadro clinico pré-existente..
O protetor solar deve ser aplicado apds este medicamento ter secado, por completo, sobre a pele.

Populacdo Pedidtrica

A seguranca e eficdcia deste medicamento em criangas com idade inferior a 18 anos ndo foram estabelecidas.

Este medicamento é contra-indicado em criancas menores de 2 anos de idade e ndo é recomendado entre 2 e 12 anos de
idade.

Método de administracdo

Aplicacdo cuténea de uma pequena quantidade de produto (do tamanho de ervilha) para cada uma das cinco dreas do rosto
(ou seja, testa, queixo, nariz, cada uma das bochechas), evitando os olhos, pdlpebras, Idbios, boca, membrana interior do nariz e
partes intimas.

Este medicamento deve ser aplicado de forma suave e uniforme em todas as dreas de aplicacdo.

As mdos devem ser lavadas antes e imediatamente apds a aplicacdo deste medicamento.

Os cosméticos podem ser aplicados depois da aplicacdo deste medicamento.

Este medicamento pode ser utilizado em conjunto com outros medicamentos de uso cut@neo indicados no tfratamento de lesdes
inflamatérias da rosdcea e com cosméticos. Estes produtos ndo devem ser aplicados imediatamente antes da aplicacdo didria
deste medicamento. Podem ser aplicados depois deste medicamento ter secado sobre a pele.

Indicagoes do produto
com 18 anos ou mais.

Contra Indicagoes

rrpersensionaaac o principio aivo Ou G quaigquer Ui QOs exXCIpIeTnies.

Este medicamento é confra-indicado para pacientes que estdo sob tratamento com inibidores de monoaminoxidase, IMAO
(Selegilina, moclobemida) e/ou em pacientes que estdo sob tratamento com antidepressivos triciclicos (imipramina) ou
tetraciclicos (maprotilina, mianserina ou mirtazapina).

Este medicamento é confraindicado para pacientes menores de 18 anos de idade

Efeitos Colaterais



ardor na pele, todas ocorrendo em 1,2 a 3,3% dos pacientes em estudos clinicos.

Essas reagdes sdo tipicamente de gravidade leve a moderada e ndo exigem a interrupgdo do tratamento. Nao foram observadas
diferencas significativas no perfil de seguranga entre os sujeitos idosos e os sujeifos entre 18 e 65 anos de idade.

Em alguns sujeitos acompanhados nos estudos clinicos, foi relatado recorréncia do eritema, vdrias horas apds a aplicacdo, com
gravidade superior dquela observada antes do inicio do tratamento.

As reacdes adversas sdo classificados por sistema de érgdos e frequéncia, utilizando a seguinte convengdo: muito comum (2
1/10), comum (= 1/100 a <1/10), incomum (= 1/1, 000 a <1/100), raros (= 1/10 000, <1/1, 000), muito raros (<1/10 000), desconhecido
(ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis) e foram relatados com este medicamento em frés estudos controlados
com veiculo, com 4 semanas de duracdo do tratamento e em um estudo aberto de longo prazo, com até 12 meses de duracdo.
Tabela 3: Reacdes adversas

Classe do sistema de érgdos

FreqUéncia

Reagdes adversas (termos preferenciais MedDra)

Doencas do Sistema Nervoso

Incomum

Parestesia

Cefaleia

Doencas oculares

Incomum

Edema palpebral

Comum

DCB-Denominagcdao Comum Brasileira

Ndo tem



