Achase Creme
Enxofre 2%

Per6xido de Benzoila 5%

Creme: apresentado em bisnagas com 25 g.

USO TOPICO. USO ADULTO E EM PACIENTES ACIMA DE 12 A NOS.

Cada g de creme contém:

Peroxido de BENZOMA .........uvuiieiiiiiie e 50 mg
[ Do) =PSRRI 20 mg
Associacdo de alcoois graxos e emulsificantes nao ibnicos, oleato de decila, glicerina,

metilparabeno, propilenoglicol e agua purificada g.S.p. .....ccovveveeeiiiiiiieee e 1lg

Informacgfes ao paciente
ACAO DO MEDICAMENTO: ACNASE CREME atua no tratamento topico da acne vulgar
leve (cravos e espinhas). Seu mecanismo de acdo se deve ao poder bactericida e redutor
da oleosidade da pele conferido pelo peréxido de benzoila e ao poder antisséptico e
queratolitico conferido pelo enxofre. A melhora significativa na reducdo 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.
INDICACAO DO MEDICAMENTO: ACNASE CREME é indicado para o tratamento topico
da acne vulgar leve (cravos e espinhas).
RISCOS DO MEDICAMENTO: ACNASE CREME é contra indicado para pessoas
hipersensiveis ao peréxido de benzoila, enxofre e demais componentes da formulagéo e
em criangas com menos de 12 anos de idade.
“ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO DURANTE A GRAVIDEZ SEM
ORIENTAGAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.”
"INFORME SEU MEDICO A OCORRENCIA DE GRAVIDEZ NA VIG ENCIA DO
TRATAMENTO OU APOS O SEU TERMINO."
"INFORME AO MEDICO SE ESTA AMAMENTANDO."
PRECAUCOES E ADVERTANCIAS: ACNASE CREME é um medicamento somente para
uso externo; evite o contato com a mucosa da boca, olhos, péalpebras e outras mucosas,
em feridas ou na pele irritada. Se eventualmente isto ocorrer, lave com agua em
abundancia. Este produto pode manchar cabelos e tecidos coloridos, lave as méaos apos a
aplicacdo. Devido a possibilidade de hiperpigmentacado e para que ndo haja uma irritacao
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cumulativa, durante o tratamento evite a exposicdo ao sol da &rea onde o medicamento
foi aplicado.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS: O uso concomitante de outras preparacdes topicas
para o tratamento da acne, especialmente abrasivos ou descamantes, pode levar a uma
irritacdo cutanea cumulativa e, por isso, deve ser feito com orientacdo médica.

“INFORME AO MEDICO OU CIRURGIAO DENTISTA O APARECIM ENTO DE
REACOES INDESEJAVEIS.” “INFORME AO SEU MEDICO OU CI RURGIAO-DENTISTA
SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO .”

MODO DE USO:

Aspecto fisico: verifigue se 0 medicamento que vocé comprou possui as seguintes
caracteristicas: creme levemente amarelado com odor caracteristico.

“ANTES DE USAR OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.”

Cuidados de Administragdo: E importante efetuar o teste de adaptacio e, s6 apos este
periodo, seguir a posologia indicada. Ap6s os primeiros dias de aplicacdo, a pele
comecard a descamar como se tivesse sido queimada pelo sol, podendo ocorrer ardor,
ressecamento e vermelhiddo que, se moderados, sdo normais e desejaveis. ACNASE
CREME deve ser aplicado com a ponta dos dedos espalhando cuidadosamente, sem
esfregar. Evite usar quantidades exageradas.

TESTE DE ADAPTACAO:

Primeiro passo: durante 4 dias, antes da aplicacdo lave o rosto com agua e sabonete
neutro. Apligue ACNASE CREME na éarea afetada, deixe o produto em contato com a
pele somente duas horas por dia. Remova em seguida com agua e sabonete neutro.
Havendo boa toleréncia, seguir o segundo passo.

Segundo passo: durante 4 dias, antes da aplicacdo lave o rosto com agua e sabonete
neutro. Apligue ACNASE CREME na éarea afetada, deixe o produto em contato com a
pele somente quatro horas por dia. Remova em seguida com agua e sabonete neutro.
N&o ocorrendo desconforto ou intoler&ncia durante esses quatro dias, seguir o terceiro
passo.

Terceiro passo: durante 4 dias, antes da aplicacédo lave o rosto com 4gua e sabonete
neutro. Aplique ACNASE CREME na area afetada, na hora de deitar e deixe durante a
noite. Remova em seguida com agua e sabonete neutro. Apoés o término da fase de
adaptacao, utilize o produto normalmente conforme posologia.

POSOLOGIA: Antes de cada aplicacao, lave o local com agua e sabonete neutro. Aplique
ACNASE CREME duas vezes ao dia, de manha e a noite, desde que a area tratada nao

seja exposta ao sol. Evite o sol intenso, mas se houver necessidade de exposicao
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moderada ao sol, ACNASE CREME nao deve ser usado durante o dia. Neste caso, apés
a limpeza da area em tratamento, deve-se aplicar um protetor solar com fator de protecao
de, no minimo, FPS 15, dando preferéncia aos produtos ndo comedogénicos.

A melhora significativa na reducéo dos cravos e espinhas costuma ser observada a partir
da 4° semana, mas o tratamento da acne geralmente leva de 12 a 20 semanas.

“SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECEND O OS
SINTOMAS, PROCURE ORIENTACAO MEDICA.”

REACOES ADVERSAS: Em pessoas hipersensiveis e sensiveis ao peroxido de benzoila
(cerca de 2%), pode haver reacdo do tipo alérgica ou irritativa da pele, incluindo
vermelhiddo, dor, queimacdo e coceira exagerada, inflamacdo, formacdo de bolhas e
crostas ou inchaco no local, ressecamento e descamacdo. Interrompa 0 uso do
medicamento. Compressas frias no local podem produzir alivio da irritacdo e o uso de
substancias emolientes e / ou corticosteréides podem ser indicados pelo médico.
CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSAGEM: Em caso de superdosagem, suspenda o
uso do produto por alguns dias e a pele voltard ao normal. Para aliviar os sintomas,
realize compressas frias no local. Ap6s o desaparecimento dos sinais e sintomas, se a
reacdo for devido ao uso excessivo e ndo a alergenicidade, deve-se reduzir a freqiiéncia
de uso do produto.

CUIDADOS DE CONSERVACAO: O medicamento deve ser mantido bem fechado e
armazenado a temperatura ambiente ( 15 a 30° C). Prazo de Validade: 24 meses. Vide
bisnaga e cartucho.

ATENCAO: néo utilize o produto fora do prazo indicado, pois o efeito esperado podera
n&o ocorrer.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.”

Informacbes técnicas aos profissionais de salde
Caracteristicas farmacolégicas: O peroxido de benzoila é um agente oxidante e
bactericida com atividade demonstrada contra Propionibacterium acnes, responsavel pela
geracédo das lesdes inflamatoérias. 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
namero de Propionibacterium acnes, ha reducéo dos acidos graxos livres contidos dentro
dos foliculos, nédo afetando a producéo de sebo, nem sua composi¢cdo. Nao ha evidéncia
de toxicidade sistémica causada pelo peroxido de benzoila em humanos, ja que o
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peréxido de benzoila absorvido pela pele é metabolizado pelo aminoacido cisteina para
acido benzoéico e radical livre de O, e excretado como benzoato na urina.

O enxofre é um anti-séptico com ac¢éo antifiingico moderado e ceratolitico. O contato com
o enxofre gera compostos mercuriais tépicos, podendo levar a geracdo de sulfeto de
hidrogénio que apresenta odor desagradavel. A associacdo dos dois farmacos otimiza a
acao antiacne de Acnase Creme.

Resultados de eficacia: Um estudo clinico duplo-cego, aleatorizado, placebo controlado,
realizado para avaliar a eficacia e tolerabilidade cutédnea de Achase Creme 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 | e Il, demonstrou a seguranga no tratamento com Acnase
Creme, assim como sua eficdcia na reducdo das lesGes acneicas totais (comeddes
fechados, comeddes abertos, papulas e pustulas).

Em estudo realizado na Clinica dermatoldgica do hospital Royal Victoria em Montreal,
utilizando creme contendo peréxido de benzoila e enxofre em 113 pacientes sendo 94
com les@es acneicas do tipo comeddes, papulas e pustulas, 91% dos casos apresentaram
resultados bons ou excelentes. (referéncia: Canada Méd. ass. J. de 02 de julho de 1966
vol. 95).

Utilizando peréxido 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).

Indicacdes: Acnase Creme é indicado para o tratamento tépico da acne vulgar leve
(cravos e espinhas).

Contra-indicacdes: Acnase Creme é contra indicado para pessoas hipersensiveis ao
peroxido de benzoila, enxofre e demais componentes da formulacdo, em criancas com
menos de 12 anos de idade e em mulheres gravidas ou que estejam amamentando.

Modo de usar: E importante efetuar o teste de adaptacio e, s6 apds este periodo, seguir
a posologia indicada. Acnase Creme deve ser aplicado com a ponta dos dedos
espalhando cuidadosamente, sem esfregar. Evitar usar quantidades excessivas.

Teste de Adaptacdo: Fase 1: durante 4 dias, o paciente deve higienizar o local e aplicar
Acnase Creme na area afetada deixando o produto em contato com a pele somente duas
horas por dia. Remover em seguida com agua e sabonete neutro. Havendo boa
tolerancia, o paciente deve prosseguir o teste. Fase 2: durante 4 dias, o paciente deve

higienizar o local e aplicar Achase Creme na area afetada deixando o produto em contato
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com a pele somente quatro horas por dia. Remover em seguida com agua e sabonete
neutro. Nao ocorrendo desconforto ou intolerdncia 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 em seguida com agua e sabonete neutro. Apos o término da fase de adaptacéo
utilizar o produto normalmente conforme posologia.

Posologia: O paciente deve higienizar o local e aplicar Acnase Creme duas vezes ao
dia, de manha e a noite, desde que a area tratada ndo seja exposta ao sol. Deve-se evitar
0 sol intenso, mas se houver necessidade de exposi¢do moderada ao sol, Acnase Creme
ndo deve ser usado durante o dia. Neste caso, ap0s a limpeza da area em tratamento,
deve-se aplicar um protetor solar com fator de protecdo de, no minimo, FPS 15, dando
preferéncia aos produtos ndo comedogénicos.

A melhora significativa na redugéo dos cravos e espinhas costuma ser observada a partir
da 4° semana, mas o tratamento da acne geralmente leva de 12 a 20 semanas.

Cuidados de Conservacdo: O medicamento deve ser mantido bem fechado e
armazenado a temperatura ambiente (15 a 30° C). Prazo de Validade: 24 meses. Vide
bisnaga e cartucho.

Adverténcias e Precaucdes: Acnase Creme €& um medicamento somente para uso
externo; deve-se evitar o contato com a mucosa da boca, olhos, palpebras e outras
mucosas, em feridas ou na pele irritada. Se eventualmente isto ocorrer, deve-se lavar com
agua em abundancia. Este produto pode manchar cabelos e tecidos coloridos, deve-se
lavar as maos apds a aplicacdo. Devido a possibilidade de hiperpigmentacéo e para que
nao haja uma irritacdo cumulativa, durante o tratamento deve-se evitar a exposi¢cao ao sol
da area onde o medicamento foi aplicado.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco: N&o existem recomendacdes
especificas para pacientes idosos. Acnase Creme nédo deve ser utilizado em criangas
menores de 12 anos. Gravidez e lactacdo: O perdxido de benzoila esta classificado na
categoria C de gravidez do FDA, ndo se sabe se o perdxido de benzoila é excretado no
leite materno. Embora o mesmo possa ser absorvido sistemicamente, ndo foram relatados
problemas em seres humanos.

Interacdes medicamentosas: O uso concomitante de outras preparacfes tépicas para o
tratamento da acne, especialmente abrasivos ou descamantes, pode levar a uma irritagao
cutanea cumulativa.

Reacdes adversas a medicamentos: Em pessoas hipersensiveis e sensiveis ao

peroxido de benzoila (cerca de 2%), pode haver reacdo do tipo alérgica ou irritativa da
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pele, incluindo vermelhidao, dor, queimacdo e coceira exagerada, inflamacao, formacao
de bolhas e crostas ou inchaco no local, ressecamento e descamacdo. Deve-se
interromper o uso do medicamento. Compressas frias no local podem produzir alivio da
irritacdo e o uso de substancias emolientes e / ou corticosterdides podem ser indicados.

Superdosagem: Em caso de superdosagem, deve-se suspender o uso do produto por
alguns dias e a pele voltara ao normal. Para aliviar os sintomas, deve-se realizar
compressas frias no local. Apos o desaparecimento dos sinais e sintomas, se a reacao for
devido ao uso excessivo e ndo a alergenicidade, deve-se reduzir a freqiiéncia de uso do

produto.

“VENDA SEM PRESCRICAO MEDICA”

Reg.M.S.- 1.0174.0001.009-7

Farm. Resp. Daniela Ziolkowski — CRF-SP n° 29 486
ZURITA Laboratoério Farmacéutico Ltda

Rua Domingos Graziano, 104 — Araras — SP

CEP: 13.600-718

CNPJ n° 44.211.936/0001-37 — Industria Brasileira
Atendimento ao Consumidor 0800 -17-2119

Www.zurita.com.br
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