Benzac® AC

perdoxido de benzoila 2,5; 5 & 10%

BASE AQUOSA-GEL

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACAO:

Gel, em bisnagas plasticas de 60g.

USO ADULTO

COMPOSICAO :

Cada g contém perdxido de benzoila 25mg (2,5%), 50mg (5%) e 100mg (10%), copolimeros de acrilatos/glicerol em uma base
aquosa gel.

Excipiente constituido basicamente de poloxamer, diéxido de silicio, docusato de sodio, edetato dissddico, propilenoglicol,
carbomer 940, hidroxido de sdio, glicerol, copolimero de acrilatos e dgua purificada.

INFORMACAOQ AO PACIENTE:
BENZAC AC 2,5; 5 e 10 (peroxido de benzoila) gel séo preparagdes de base aquosa, para uso no tratamento topico da acne
vulgar. O peréxido de benzoila ¢ um agente oxidante, com propriedades antibacterianas, classificado como ceratolitico.

0 produto deve ser guardado em temperatura ambiente controlada (15-30 ° C).

0 prazo de validade é de 18 meses apos a data de fabricagdo. Ndo use medicamentos com o prazo vencido.

Informe 0 médico sobre a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apds o seu término. Este medicamento ndo deve
ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Mées que amamentam devem evitar o uso do produto.
EXCLUSIVAMENTE PARA USO EXTERNO

Evite o contato com os olhos, palpebras, labios e mucosas. Se eventualmente isto ocorrer, lave rapidamente com agua. Se

ocorrer irritacéo da pele, interrompa o uso e consulte o médico. PRODUTO COM ACAQ OXIDANTE, CAUSA DESCOLORAGAO
DO CABELO E ROUPAS. Ocorrendo contato, lave rapidamente com agua

Evitar sol durante o uso da medicacdo.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duracdo do tratamento.
Néo interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS
NAO USE REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE

INFORMACAOQ TECNICA

BENZACAC2,5; 5 e 10 (perdxido de benzoila) gel sdo preparaces de base aquosa, contendo peréxido de benzoila, para uso
no tratamento topico do acne vulgaris. O peréxido de benzoila é um agente oxidante, com propriedades antibacterianas e
classificado como ceratolitico.

FARMACOLOGIA CLINICA:

Embora ndo se conhega o exato mecanismo de agdo do peroxido de benzoila, sua eficacia parece ser devida a atividade
antibacteriana contra Propionibacterium acnes. Os pacientes tratados com peréxido de benzoila apresentam redugdo dos
teores de lipidios e acidos graxos livres e ligeira descamagdo (atividade secante e descamativa) com a redugdo dos comeddes
e lesGes acneicas.

Pouco se sabe sobre a penetracdo percutanea, metabolismo e eliminacdo do perdxido de benzoila, embora haja sido
demonstrado que o perdxido de benzoila absorvido pela pele é metabolizado para acido benzoico e excretado como
benzoato na urina. Ndo ha evidéncia de toxicidade sistémica causada pelo peroxido de benzoila em humanos.



INDICACOES:
BENZAC AC2,5; 5 e 10 sdo indicados para o tratamento tdpico da acne vulgar.

CONTRAINDICAGOES:
Pacientes com historia de hipersensibilidade aos componentes da formula.

PRECAUGOES:

Gerais: EXCLUSIVAMENTE PARA USO EXTERNO. Se ocorrer irritacdo da pele, interromper o uso e instituir
terapéutica apropriada. O produto poderd ser usado novamente, com menor frequéncia, apds o
desaparecimento da irritacdo. O produto ndo deve ser usado na regido dos olhos, labios e mucosas. Se
eventualmente ocorrer o contato, lavar rapidamente com agua. Evitar sol durante o uso da medicacao.

Carcinogénese, mutagénese, diminui¢do da fertilidade: Alguns estudos realizados em uma linhagem de
camundongos altamente susceptivel sugeriram a possibilidade de potencial carcinogénico do peréxido de
benzoila. Desconhece-se, no entanto, a significancia clinica desses dados em humanos. Néo se demonstrou que
o perdxido de benzoila seja mutagénico (Ames Test) e os dados publicados ndo indicam efeito sobre a
fertilidade com o uso do produto.

Uso na Gravidez: A seguranca do uso do BENZAC AC durante a gravidez ndo foi avaliada. Este medicamento
ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Nao ha dados disponiveis sobre o efeito
do perdxido de benzoila sobre o crescimento, desenvolvimento e amadurecimento funcional do recém-nascido.

Uso em maes lactantes: N&o se sabe se a droga é excretada no leite humano. Médes que amamentam devem
evitar o uso do produto.

Uso pediatrico: A seguranca e eficacia do uso em criancas ndo foram determinadas.

REACOES ADVERSAS:
Dermatite alérgica de contato e ressecamento tém sido relatados com o uso topico do peréxido de benzoila.

POSOLOGIA E ADMINISTRACAO:
Antes de cada aplicado, lavar o local com agua e sabonete neutro. Fazer uma ou duas aplicagdes didrias nas areas acneicas.

Pacientes idosos: uso sob acompanhamento médico.

SUPERDOSAGEM:

Nos casos de descamacdo, vermelhiddo ou edema, o uso de BENZAC AC deve ser interrompido. Para acelerar a
resolucdo dos efeitos adversos, compressas frias podem ser usadas. Apds o desaparecimento dos sinais e sintomas,
se a reagdo tiver sido devida ao uso excessivo e ndo a alergenicidade, deve-se reduzir a dose do produto.

Lote, Fabricacéo e Validade, vide cartucho

BENZAC AC 2,5%: MS-1.2916.0008.001-5
BENZACAC5%: MS-1.2916.0008.002-3
BENZAC AC 10%: MS-1.2916.0008.003-1
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