ESPINAZE®
peroxido de benzoila

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Forma Farmacéutica e Apresentacio:
Gel 50 mg/g: bisnaga com 20 g. Embalagem com 1
bisnaga.

USO DERMATOL()GICQ
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12
ANOS

COMPOSICAO

perdxido de benzoila .........ccceevieviieniinienieenen. 50 mg
EXCIPICNER oS.P. wveerveenreerrreeieenieesreeieeseeeeseenneeseeens lg
Excipientes: base autoemulsionante ndo-iOnica,

trivalin SF, metilparabeno, propilparabeno, EDTA,
BHT, hidréxido de sodio, carbopol EDT 2020 e agua
purificada q.s.p. 1 g.

IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO K
INDICADO?

O Espinaze® ¢é indicado para o tratamento da acne.

2. COMO
FUNCIONA?

ESTE MEDICAMENTO

O Espinaze® atua no tratamento topico da acne. Seu
mecanismo de agdo se deve ao poder bactericida e
redutor da oleosidade da pele conferido pelo peroxido
de benzoila.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

O Espinaze® é contraindicado a individuos com
hipersensibilidade ao peroxido de benzoila.

Este medicamento é contraindicado para menores
de 12 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Evitar exposi¢@o ao sol durante o tratamento devido a
possibilidade de manchas na pele. O perdxido de
benzoila pode descolorir os cabelos € manchar roupas.
Pode ocorrer sensibilizacdo de contato em alguns
pacientes, além de vermelhidao e descamacao. Em uso
prolongado ocasiona dermatite.

Gravidez e amamentacio

Nao se sabe se peroxido de benzoila pode causar dano
fetal ao ser administrado em mulheres gravidas ou se
pode afetar a capacidade de reproducao. Nao existem
dados disponiveis do efeito do peroxido de benzoila
no desenvolvimento de recém-nascidos. Peroxido de

.

’Zl nativite
benzoila somente deve ser usado por mulheres
gravidas se considerado necessario pelo médico.
Informe o seu médico ou farmacéutico se vocé estiver
gravida ou planejando engravidar.

Se vocé ficar gravida durante o tratamento com
Espinaze®, informe o seu médico.

Categoria de risco de gravidez C.

Este medicamento nio deve ser utilizado durante a
gravidez sem orientacio médica ou do cirurgido-
dentista.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na
vigéncia do tratamento ou apés o seu término.
Informe ao seu médico se esta amamentando.

Pacientes Idosos
Nao existem
pacientes idosos.

recomendacdes especificas para

Efeitos na habilidade de dirigir ou operar
maquinas

Nao foi observada qualquer alteracdo sobre a habi-
lidade de dirigir ou operar maquinas durante o uso do
peroxido de benzoila.

Interacées medicamentosas

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

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se
vocé esta fazendo uso de algum outro medi-
camento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Cuidados de armazenamento

Espinaze deve ser mantido em sua embalagem original
e conservado em temperatura ambiente (entre 15 -
30°C). Proteger da luz e umidade. O prazo de validade
¢ de 24 meses ap0s a data de fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacido e validade:
vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Espinaze ¢ um gel branco, homogéneo, isento de
particulas estranhas e granulacdes.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe



alguma mudanca no aspecto, consulte o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do
alcance das criancas.

6. COMO DEVO
MEDICAMENTO?

USAR ESTE

Aplicar fina camada de gel nas areas afetadas, uma a
duas vezes ao dia. Recomendével uso de bloqueador
solar nao alcodlico durante o dia.

Cuidados de administracao

Antes de cada aplicacdo, lave o local com éagua e
sabonete neutro.

E importante efetuar o teste de adaptagio e, s6 apos
esse periodo, seguir posologia indicada. Apds os
primeiros dias de aplicacdo, a pele comecard a
descamar como se tivesse sido queimada pelo sol,
podendo ocorrer ardor, ressecamento e vermelhidao
que, se moderados, sdo normais e desejaveis.

Teste de adaptacio

Primeiro passo: durante 4 dias, lave o rosto antes da
aplicagdo, com dagua e sabonete neutro. Aplique
Espinaze® na area afetada, deixe o produto em contato
com a pele somente 2 horas por dia. Remova em
seguida com agua e sabonete neutro. Havendo boa
tolerancia, siga o segundo passo.

Segundo passo: durante 4 dias, lave o rosto antes da
aplicagdo, com dagua e sabonete neutro. Aplique
Espinaze® na area afetada, deixe o produto em contato
com a pele somente 4 horas por dia. Remova em
seguida com agua e sabonete neutro. Nao ocorrendo
desconforto ou intolerancia durante esses 4 dias, siga
o terceiro passo.

Terceiro passo: durante 4 dias, lave o rosto antes da
aplicagdo, com dagua e sabonete neutro. Aplique
Espinaze® na 4rea afetada na hora de deitar e deixe
durante a noite. Remova com agua e sabonete neutro.
Apds o término da fase de adaptagao, utilize o produto
normalmente, conforme posologia.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de
diavidas sobre este medicamento, procure
orientacio do farmacéutico. Nao desaparecendo os
sintomas, procure orientacio de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso haja esquecimento de uma aplicagdo, retome a
posologia assim que lembrar. Nao exceda a quantidade
de aplicagdes recomendada para cada dia.

Em caso de duvidas, procure orientacio do
farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdes Adversas: dermatite de contato, eritema, ar-
dor, vermelhiddo, descamagao e hipersensibilidade.
Cerca de 2% das pessoas sdo alérgicas ao peroxido de
benzoila. Se as reagdes forem exageradas, pare o
tratamento e em alguns dias sua pele voltara ao
normal. Compressas frias no local podem produzir
alivio da irritagdo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou
farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe
também a empresa através do seu servico de
atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

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 reagao for
devida ao uso excessivo, € ndo a alergenicidade, deve-
se reduzir a frequéncia de uso do produto.

Em caso de uso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do
medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacées.

I11- DIZERES LEGAIS

MEDICAMENTO NOTIFICADO
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Siga corretamente o modo de wusar, nao

desaparecendo os sintomas procure orientacio de
um profissional de saude.


http://www.nativita.ind.br/

