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FARMACEUTICA

Acnase Creme
Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.
Creme Dermatolégico

Enxofre + Peroxido de benzoila

20mg/g + 50 mg/g
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Acnase creme
enxofre
peroxido de benzoila

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

. APRESENTACOES:

Creme dermatolégico com 20 mg/g de enxofre e 50 mg/g de peréxido de benzoila em bisnaga com 25 g.

. USO EXTERNO
. USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS
. COMPOSICAO

Cada g de creme contém:

ENXOMTE oot 20 mg

Per6xido de Benzoila .........coceevveviinenicncnncnienc, 50 mg

Excipientes: alcool cetoestearilico, dlcool cetoestearilico etoxilado, monoestearato de sorbitana, polisorbato

80, oleato de decila, glicerol, metilparabeno, propilenoglicol e 4gua purificada.

INFORMA COES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Acnase creme € indicado para o tratamento topico da acne vulgar leve (cravos e espinhas).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo clinico duplo-cego, aleatorizado, placebo controlado, realizado para avaliar a eficicia e
tolerabilidade cutinea de enxofre e perdxido de benzoila aplicado duas vezes ao dia durante 12 semanas,
envolveu 22 pacientes com idade entre 14 e 25 anos, portadores de acne vulgar inflamatéria e ndo
inflamatéria leve a moderada, correspondentes aos graus I e II, demonstrou a seguranga no tratamento com
enxofre e perdxido de benzoila, assim como sua eficicia na reducdo das lesdes acneicas totais (comeddes
fechados, comeddes abertos, papulas e pustulas).

Em estudo realizado na clinica dermatolégica do hospital Royal Victoria em Montreal, utilizando creme
contendo perdxido de benzoila e enxofre em 113 pacientes sendo 94 com lesdes acneicas do tipo comeddes,
papulas e pustulas, 91% dos casos apresentaram resultados bons ou excelentes. (Referéncia: Canad. Med.
Ass. J. 02 de julho de 1966 vol. 95). Utilizando per6xido de benzoila e enxofre na forma farmacéutica creme
para o tratamento da acne vulgar leve, um estudo com 35 pacientes com idade entre 17 e 22 anos obteve
resultados bons ou excelentes em 83% dos casos (Referéncia: Unido Médica do Canada. Tomo 97 -

Janeiro/1968).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
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O per6oxido de benzoila ¢ um agente oxidante e bactericida com atividade reconhecida contra
Propionibacterium acnes, agente envolvido na etiopatogenia da acne. As moléculas de oxigénio dos
radicais livres presentes no peréxido de benzoila sdo altamente reativas com compostos organicos, podendo
reagir com a parede da célula bacteriana, destruindo o microorganismo. Ao diminuir o nimero de
Propionibacterium acnes, ha reducio dos acidos graxos livres contidos dentro dos foliculos, ndo afetando
a producio de sebo, nem sua composi¢do. Nao hé evidéncia de toxicidade sist€émica causada pelo peréxido
de benzoila em humanos, ja que o per6éxido de benzoila é absorvido pela pele e metabolizado pelo
aminodcido cisteina para acido benzdico e radical livre de O» e excretado como benzoato na urina.

O enxofre é um antisséptico, antiflingico moderado e queratolitico. O contato com o enxofre gera compostos
mercuriais tdpicos, podendo levar a geracdo de sulfeto de hidrogénio que apresenta odor desagradavel. A
associa¢do dos dois farmacos otimiza a acdo antiacne de Acnase creme. A melhora significativa na redugdo
dos cravos e espinhas costuma ser observada a partir da 4° semana de uso de Acnase creme, mas o

tratamento da acne geralmente leva de 12 a 20 semanas.

4. CONTRAINDICACOES
Acnase creme ndo deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade ao peréxido de benzoila, enxofre e

demais componentes da formulagao.
Este medicamento esta contraindicado para menores de 12 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Acnase creme é um medicamento somente para uso externo; evite o contato com a mucosa da boca, olhos,
palpebras e outras mucosas, em feridas ou na pele irritada. Se eventualmente isto ocorrer, lave com dgua
em abundancia. Este produto pode manchar cabelos e tecidos coloridos, lave as mdos ap6s a aplicacio.
Devido a possibilidade de hiperpigmentacdo e para que ndao haja uma irritacdo cumulativa, durante o
tratamento evite a exposi¢do ao sol da 4rea onde o medicamento foi aplicado.

Apés os primeiros dias de aplicacdo, a pele comecara a descamar como se tivesse sido queimada pelo sol,
podendo ocorrer ardor, ressecamento e vermelhiddo que, se moderados, sdo normais e desejaveis. De
acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento
apresenta categoria de risco C. Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem

orientacdo médica ou do cirurgiao-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O uso concomitante de outras preparagdes topicas para o tratamento da acne, especialmente abrasivos ou

descamantes, pode levar a uma irritagdo cutdnea cumulativa.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Acnase creme deve ser conservado em temperatura ambiente (15 a 30°C).
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Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricag@o.
Niamero do lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas: Acnase ¢ um creme amarelo claro homogéneo, com odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Acnase creme é um medicamento somente para uso externo e deve ser aplicado com a ponta dos dedos
espalhando cuidadosamente, sem esfregar. Evite usar quantidades exageradas. E imprescindivel efetuar o

teste de adaptacio e, s6 apos este periodo, seguir a posologia indicada.

Teste de Adaptacdo:

Fase 1: durante 4 dias, o paciente deve higienizar o local com 4gua e sabonete neutro e aplicar Acnase
creme na area afetada deixando o produto em contato com a pele somente duas horas por dia. Remover em
seguida com dgua e sabonete neutro. Havendo boa tolerincia, o paciente deve prosseguir o teste.

Fase 2: durante 4 dias, o paciente deve higienizar o local e aplicar Acnase creme na 4rea afetada deixando
o produto em contato com a pele somente quatro horas por dia. Remover em seguida com agua e sabonete
neutro. Ndo ocorrendo desconforto ou intolerancia durante esses quatro dias, o paciente deve prosseguir o
teste.

Fase 3: durante 4 dias, o paciente deve higienizar o local e aplicar Acnase creme na area afetada na hora de
deitar e deixar durante a noite. Remover pela manha com dgua e sabonete neutro. Apds o término da fase
de adaptacdo utilizar o produto normalmente conforme posologia.

POSOLOGIA: O paciente deve higienizar o local com agua e sabonete neutro e aplicar Acnase creme duas
vezes ao dia, de manhi e a noite, desde que a area tratada ndo seja exposta ao sol. Deve-se evitar o sol
intenso, mas se houver necessidade de exposi¢cdo moderada ao sol, Acnase creme ndo deve ser usado
durante o dia. Neste caso, ap6s a limpeza da 4rea em tratamento, deve-se aplicar um protetor solar com

fator de protecdo de, no minimo, FPS 30, dando preferéncia aos produtos ndo comedogénicos.

9. REACOES ADVERSAS

Em pessoas hipersensiveis e sensiveis ao peréxido de benzoila (cerca de 2% da populagdo), pode haver
reacdo do tipo alérgica ou irritativa da pele, incluindo vermelhiddo, dor, queimacdo, coceira exagerada,
inflamacdo, formac@o de bolhas e crostas, inchago no local, ressecamento e descamacao. Interrompa o uso
do medicamento. Compressas frias no local podem produzir alivio da irritacdo e o uso de substincias

emolientes e / ou corticosteroides podem ser indicados.
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Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacoes em Vigilincia Sanitaria -

NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia

Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Em caso de superdose, suspenda o uso do produto por alguns dias e a pele voltard ao normal. Para aliviar

os sintomas, realize compressas frias no local. Apds o desaparecimento dos sinais e sintomas, se a rea¢do

for devido ao uso excessivo e ndo a alergenicidade, deve-se reduzir a frequéncia de uso do produto.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. 1.0974.0239

Farm. Resp.: Dr. Dante Alario Jr.
CRF-SP n° 5143

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

Av Paulo Ayres 280 Tabodo da Serra SP
06767-220

CNPJ 49.475.833/0001-06

Industria Brasileira

Fabricado por:

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

Av. Francisco Samuel Lucchesi Filho, 1039

Braganca Paulista — SP 12929-600
CNPJ 49.475.833/0018-46
Industria Brasileira

SAC 0800 724 6522
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Historico de alteracoes do texto de bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Data do o . Data de Versoes Apresentacoes
expediente expediente Assunto expediente N*do expediente Assunto aprovacao Ttens de bula (VP/VPS) relacionadas
SIMILAR - 50 MG/G +
Solicitagdo de
10457 - SIMILAR
Inclusio Inicial d Transferéncia 20MG/G CREM
14/11/2017 nausao Inicial @€ | g5 /06/2017 | 1120527/17-0 | de Titularidade | 14/08/2017 | Versdoinicial | (VP/VPS) | DERM CT BG AL
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