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Belpele® (adapaleno). Apresentacdes: Gel — adapaleno 3 mg/g (0,3%) — embalagem contendo

bisnaga com 30g. Indicacéo: Tratamento topico da acne vulgar. Contraindicacdes:
Hipersensibilidade aos componentes da formula ou da embalagem. Pacientes com eczema ou
pele muito irritada. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem a
orientacdo médica ou do cirurgido dentista. E contraindicado para menores de 12 anos de idade.
Adverténcias e precaucdes: Exclusivamente para uso externo. Evite o contato com os olhos,
labios, dobras do nariz, membranas mucosas e pele lesada. Os pacientes devem ser

aconselhados a utilizar cosméticos ndo comedogénicos, devendo ser utilizados produtos de base
aquosa somente. Os cosméticos devem ser removidos cuidadosamente antes que a pele seja tratada.
Tal como outros retinoides, a exposicao a luz solar excessiva, incluindo lampadas solares, deve ser
evitada durante o tratamento. Se a exposi¢do ndo puder ser evitada, & recomendavel utilizar filtros
solares eficazes e roupas apropriadas para proteger as areas tratadas. Extremos de temperatura, vento e
frio também podem ser irritantes para pacientes sob tratamento com adapaleno. O uso de ceras
depilatorias deve ser evitado nas areas tratadas. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido dentista. Interagcdes medicamentosas: Belpele® tem
leve potencial para irritacdo local e portanto é possivel que o uso concomitante de limpadores
abrasivos, produtos irritantes ou com efeito ressecante possam produzir efeitos irritantes adicionais.
Deve-se ter especial cautela com o uso de medicamentos para tratamentos antiacne cutaneos tais como
eritromicina, clindamicina fosfato 1% ou peroxido de benzoila (até 10%) e/ou produtos contendo
enxofre, resorcinol ou 4cido salicilico em combinagdo com adapaleno tépico, sendo recomendavel ndo
iniciar o tratamento com adapaleno enquanto a pele ainda estiver afetada por estas substancias. Reacoes
adversas: Comuns: descamagéo, ressecamento, eritema, ardéncia e sensagdo de queimagdo. Incomuns:
ressecamento e irritacdo da pele, eritema, ardéncia e sensagdo de queimacgdo. Incomuns: dermatite de
contato, desconforto na pele, prurido, esfoliacdo da pele e acne. Frequéncia ndo estabelecida: edema da
pele, dor, irritagdo, prurido e inchago nas pélpebras. Posologia: Lavar e secar bem a pele. Aplicar uma
camada fina de Belpele® nas areas afetadas pela acne uma vez por dia, antes de deitar. O tratamento deve
ser interrompido se houver reacéo inflamatoria local grave. O tratamento pode ser reiniciado com a
melhora da reacao, aplicando o produto de forma menos frequente a principio, e depois retomando o
esquema diario, de acordo com a tolerabilidade do paciente ao tratamento. Caso se esquega de aplicar o
produto, o paciente deve retomar a aplicacdo na noite seguinte, aplicando a quantidade usual de
medicamento. M.S: 1.0390.0128. Farmoquimica S/A. SAC 08000 25 01 10. VENDA SOB
PRESCRICAO MEDICA. Para ver o texto de bula na integra, acesse o site www.fgm.com.br. Se

persistirem os sintomas, 0 médico devera ser consultado. Material destinado exclusivamente aos

profissionais de salde habilitados a prescrever e dispensar medicamentos.
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Histérico de Revisdes

Revisdo Data Descrigéo
00 28/03/2014 | Minibula elaborada conforme bula versdo AR011113 - Roberta
01 29/10/2015 | Minibula alterada conforme bula versdo AR030615 - Barbara
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