INTENDIS

Azelan®

acido azelaico

KA PN .
Forma Farmacéutica:
\~ v
Gel PRGOS,
Via de administragao:

Uso topico (nfig @\@\?mco)

Apresentacio:
Cartucho com bisnaga %e‘\’f‘}% eg\@)
Uso Adulto ,\g o, b\Q
Composi¢ao:

Cada grama @\\Q\G‘Ian@ gel cont¢m 150 mg de 4cido
azelaico. %‘

Excipientes: proplleno 0 is
poliacrilico, trlgllc{'S %&E‘l

de sodio, edeta{g&g

purificada.

ato lecitina, acido
média, h1drox1do
odﬁ% ido benzmco agua

Informacdes ao paclente

Antes de iniciar o uso de Qngd )n%hto, é

importante ler as mf ig 6? 1das na bula,
verificar o prazo aﬁf integridade da
h

embalagem \bula do produto sempre em
maos para qu sulta que se faca necessaria.
Leia com a as mformag: s presentes na bula

c0 ém informacées
iados ao uso do
a informacdes sobre
ento

antes de us 0 produto, poisce
sobre os beneficios eo
produto. Vocé ta

0 uso adequad

Como Azelan® (ac1do azelaico) gel funciona?

Azelan® ge medlcament%(‘ge pOS&l em sua
composi¢do ‘o acido azelai 9

Azelan® (acido azela 1 a acterla
ossui papel essencial

Proplombacterl

no desenvolvuﬁg é ¢. Também reduz o aumento
da aspereza e 0 amento das células da pele, que
obstruem ow produzmdo a§>~1m cravos pretos e

brancos.
Ainda ndo se sabe co&gﬂ\&gﬁe &%o azelaico) gel
funciona no tratagggi a1 a, mas acredita-se que
seja por agdo ag/ﬁ;;

Por que Azelan® (acldo azelalco) gel foi indicado?

Azelan® (aéide azelaico) gel para o
%ustulosa uma

tratamento da acne e da
doenga da pele do ti {4{ cromca parecida
com a acne.
N¢ >~
Quando nao devo usar Azelan® (acido azelaico) gel?

“Este medt%%ﬁ?o ndo deve ser, %t\tzlzzado por mulheres
gravidas sem" orientagdo m% @\, urgido-

dentista.”
Azelan® (dcido a féo%’ 9a1ndlcado na
presenga de hi de (alergia) a qualquer
um dos componen produto em particular ao
propilenoglicotd

“Este medidmento é cont %lxa etdria que
corresponde ao uso pe é anos)
Azelan® (acido a @ ontraindicado na
presenga de hi de (alergia) a qualquer
um dos componen produto em particular ao
propilenoglico)

“Informe ag?nedlco ou czruﬁfg}ﬁz@ﬁ%

aparecimento de reago%/
» Que precauc d‘gdotadas"
destina-se apenas ao

Azelan® (acid

uso externo. O pr deve ser aplicado apenas nas

dreas afetad. 0 produto entr: r em contato com 0s
aéa aplicagao, lav%; ‘amente com

olhos durmﬁs
SR
<eh ot

bastante dagua.

» Gravidez

Resultados deéﬁ% \5 kﬁodugao em animais
realizados com sacwlo azelaico) gel ndo
evidenciaram er risco de uso durante a gravidez.
» AmameXitiacio <</ ™ ™
E possivel que pequenas. tlda a substancia
ativa desse medzcam Yo 6!/7@ elazco) possam
passar para o le&& ate( esmo assim, a quantidade

didria que podert zda para o bebé é muito
pequena, ndo apre 0 risco, quando se considera,

em especial, a ade extremqmggte @a desta

substancia.
@Q l@u& qualquer outro

» O que devo fazer se {
medicamento? ,‘
Q;?‘e estd fazendo uso de

“Informe ao seu &éﬂtco
algum outro medic

Como devo usar Azelam® (écido azelaico) gel?
sar; W%saparecendo
@ ica.

“Ndo use o medl prazo de validade
vencido. Antes de usa@é‘lwe o0 aspecto do

medicamento.” ?/Q
Favor observar%s instrugdes “gﬁl Qﬁﬁo-
a &1 engdo dos

“Siga corretamente o mod
os sintomas, procure 0{/

cumprimento pode 0cas10
resultados.

» Como e quan zel@(&ﬁmdo azelaico) gel deve
ser usado?

Lave o local de ?ﬂgﬁgao com agua corrente ou, se
necessario, com um agente &b vie. Para

aplicagdo de Azelan® (a01 a pele deve
estar completament
&Q) gel sobre a(s)
Xj; a0 dia (de manhd e &
1

Aplique Azelan®

area(s) afetada(s)

noite), massagea cadamente. Azelan® (acido
azelaico) gel er aplicado er% uen
(aproximadamente 2,5 cm d su

area do rosto).

Em caso de irritaca ele (leia “Quais os
males que Azelan aico) gel pode causar?”),
pode-se reduzir te 1amente a quantidade do
medicamento ;@’xgpiwagao ou re[%%1 0 usQ para apenas

uma vez ao dia‘até que cesse 1nterr0mper

o tratamento por pouco g@,
\;:Qacldo azelalco) gel

» Por quanto te

deve ser usado"

O tempo de tratam arla de pessoa para pessoa

e depende ta grav1dade ml ial d%&ifturblo

da pele. E impdrtante manter ® (4cido
azelaico) gel regularment qu/)g 6‘51 0 periodo de
tratamento.

Em geral, uma m@f‘m atlva torna-se perceptivel
apos cerca de 4 se ara se obter o efeito desejado,

Azelan® (acld(%zq?l co) deve ser, ut\&lzado regularmente
por varios mes

Caso esquega de usar A;i?}é\?@g%elalco) gel ndo

aumente a quantldad,il com o intuito de
compensar a dose@sq

uantidade
e para toda a

&GHS
e

Quais os males que Azelan® (4cido azelaico) gel

pode causar?
i

“Informe ao médico ou cir:
aparecimento de reagdes|

(opbs os medicamentos,
ersas com o uso de

Assim como acong;@} 0
podem ocorrer redgo
Azelan® (acido 0).

Podem ocorreﬁat\rrltagoes dap e@kn@@m‘e no inicio
onadas ao

do tratamento. As reacoes as
QS lares para acne e

Azelan® (dacido az
rosdcea. As rea; muns incluem sensagdo
cetra vermelhiddo, pele

de ardor/fornga
rmatlte de contato e foliculite

seca e descama
as raras. Na zbma d>1 casos,
ente

sdo reagoes a

os sintomas de irritagdo saw

desaparecem durante o t{@ en

Em casos muito r %& &\Qlerglcas da pele podem

ocorrer (por exen%? o cutdnea, leia também
“Quando ndo dey, rAzelan® (acido azeldico) gel?”).
Al‘engao este%%lm medicament n?vo )}/&nbom

as pesquisas tenham mdlcagﬂ@cacz guranga

aceitdaveis para comerci os indesejdveis e
ndo conhecidos po coc este caso, informe seu

meédico.”
O que fazer se alguem usar uma grande quantidade
de Azelan® (acido azelaico) gel de uma s6 vez?
Nio se espera nenhum i @Zﬁs\ds a‘@lmca aplicagdo
topica de uma superdﬁ:i ando o medicamento
¢ aplicado uma vi nde area de pele) ou apds
uma ingesto acidén Q@Q

Onde e como devo guardar Azelan® (acido azelaico)
gel?

“Todo medlcamento devg&e} (g@% fora do alcance
das criangas.” Ne p\
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O medlcame
ambiente (entre lé)“@ 30°C

Informagoes técnicas aos proﬁssionais de saude:
-0\ Vv \\V
Caracteristicas farmacol()gicas:

» Farmacodi
A eficécia ter:
tratamento da

e na influé
Clinicamente, observa-s ignificativa da
concentragdo de COIO?? ionibacterium acnes,
assim como um ux%@ fragdo de acidos graxos
livres na sup

antldo em temperatura

zelan® (ac1do azelaico) gel no
seia-se em sua agdo antimicrobiana
ireta sobre a ];11p§\rquer tose folicular.

O acido azelai @lgztro e in vivo, inibe a proliferagdo

dos querat s e normahza Processo de
diferenc1a 0 eplderrmca presente

na acne. Estudos reah ?( as de coelhos
demonstraram q & co acelera a lise dos

comeddes in

{a%(’&!radecanos

O mecanism a o0 acido azelalco interfere nos
eventos pa os da rosacea desconhemdo
Diversas investigagoes in 60% »0)\9« ndicam que o
acido azelaico pode [ o antiinflamatorio
através da reduq de espécies oxigénio-
reativas pro- 1

» Farmacocl

O acido a; penetra em tpd as camadas da pele
apos a aplidagdo topica do am?{}‘A absorgdo ¢
mais rapida na pele dapi na pele integra.

Um total de 3,6% ga a ¢ absorvida pela

pele apos um%e QE(%@O topica de 1 g de 4cido
azeldico (5 g dec \5 studos clinicos realizados
com paciente acne indicaram taxas de absorgao de
acido azela imilares para as ferm rmacéuticas
gel e creme de Azelan® Q, a\fa

Uma parte do acid v1do através da pele

¢ excretado em g,for Iterada na urina. A por¢ao
restante ¢ que rgaeta oxidagdo, originando acidos
dicarboxilicos @ de1as menores (Cs,

também fi s%contrados na u na

No estado de equilibrio, @1%’1313%:1}\@05 do acido
azelaico encontrado@hm@&s com rosacea, apos
8 semanas de t g@e toedm 2 aplicagdes diarias de

Azelan® (4cido aze el, ficaram dentro do intervalo

Cs), os quais

observado tambﬁ\ voluntarios e em pacientes com
acne, sub a dietas nor;nig1 Isto mdlca que a
extensao d: fo azelaico, apbs

SOr¢ao perc

2 aplicaqoes ao dia de %&ﬁ\ azelalco) gel,
ndo altera a concentrag ®$ba do 4cido azeldico
derivado da di Qd {Q{tﬂbg endogenas.

Resultados de eﬁcacna

A eficacia Q;Yta\ﬁeutlca de Azel &(am azelaico) gel no
tratamento da acne base 0 antimicrobiana
eratose folicular.

e na influéncia direta,
a redu(;ao significativa da

Clinicamente, &,va
s

concentragao de Propionibacterium acnes,
assim como um%ﬁ) inui¢do da fracao de acidos graxos
livres na s ie da pele. PRI
Indicagoes:
Azelan® (ac1do &iridicado no tratamento de
acne vulgar e<,6§ a RQ' pustulosa.
Contramdlcaqoes.
Hlpersens@(ﬂﬁiade a qualq omponentes
do produto, em partlculz{@?’p oglicol.

Modo de usar e cuidados de conservacao depois de

aberto:
Ver item “Posoll abaixo.

» Posolog@é(«Q

A aplicagdo de Azelan® %@ gel s6 deve ser

feita apos cuidadosa ? com agua corrente

ou, caso necess 6@, nte de limpeza suave.

Secar a pele a@g ar o medicamento.

Azelan® (4cido E’ﬁéco) gel deve ser aplicado, em

pequena q 2 vezes go dia (de manha e a noite)

sobre as regioes afetadas, massagea; \euidadosamente

(aproximadamente 0,5 5\1‘6 el é suficiente
para tratar toda a %ﬁ%«

E 1mportante

1 regularmente ur

Nos casos %/ qoes cutanea$ L tensas (vzde

(a01d0 azelaico) gel
0 0 periodo de tratamento.

“Reagoes adversas”), deve uantidade
do medicamento utiliz ’((Q §ao ou reduzir
a frequéncia do us%ﬁa @ao dia, até que a

irritagao desaparegh é;Se g@ano o tratamento podera
ser temporarlarne terrompido por alguns dias.

A duragao do ento depende d rau de intensidade
do distarbio, p ndo variar ka €ss0a.

Em geral, obtém-se melhﬁgy 1madamente

4 semanas de tratam para obtengao

de resultados exp: &cessarlo utilizar
Azelan® (acido az 6® 1 por varios meses.

Adverténcias:

Azelan® (acido azeldico) g\i\l@&na@)ﬁienas a0 uso

externo.
{g@?@ om os olhos, lave-os
dgua.
gravidas sem ortentagao

&@w mulheres
rurgido-
dentista.”

Estudos de emb 6;% ci Q{&Q teratogen1c1dade,
assim como estudo 0s-natal realizados em
animais, nao e % aram qualquer risco de uso do

Se houver conta
imediatamente c

» Gravidez e
“Este medtcarﬂv to ndo deve se

produto durantea gravndez e l@ p
A quantidade teorica de ?] ransferida
diariamente para o b eite materno

¢ insignificante e Iquer risco de uso
durante a lactacae, eﬁ@h&a ente quando se considera
a toxicidade ext(rﬁ?ﬁh ente baixa do acido azelaico.

-~ . LN o
Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco:

» Idosos A Psv
Nio foram reallz 5}&@9 es especiais em

individuos 1doso§<,
Interagoes medlcamentosas.
Niio sio conhécidas até o H,I,?H@’tg'\aﬁ\}

Reacdes adversas:

4 Altera(;oes d 1e\<et &63) subcutineos
Em geral, no ml mento, podem ocorrer
lrrltagoes cutan alizadas. O espectro de
reacoes adve utaneas relacglpdas

Azelan® (acido azelaico) gel@l acne

e rosacea. Reacoes adv
decrescente de fre%té cia
ardor/formigamen

m ordem
m sensacgoes de
ido, rubefac;ao, pele seca
e descamagao De@ ¢ de contato e foliculite sao
raras. Na mai 9 S €asos, 0s §1r§?mas sao leves e

geralmente re 1dem dura %e\, . Em casos
raros, podem ocorrer r &h na pele, como
erupg¢io cutanea (vzd€ ca(;oes”)

“Atengao este é el ento novo e, embora
as pesquisas tenha icado eficdcia e seguranca
aceitdveis para reializagdo, e, %os indesejaveis e
ndo conheciddd-podem ocorrer \‘5& dpinforme seu
médico.” \K\ B\%

Superdose:

Resultados de toxieida \&Haa ndo indicaram qualquer
risco de intoxica a apds uma Unica aplicagdo
topica de uma é rdose (aplicag )[sm area extensa
sob condlg:oes avoraveis de 9{@% %Qg esmo apos
ingestao oral 1nadvert1da<%

Armazenagem:

O medicamento déy; ‘Mantido em temperatura
ambiente (entre Q% € 30°C).
Lote, data de fgbrlcagao e vah@d'eﬂ %\dghhil
Fabricado por:
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