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| - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

DERIVAC MICRO®

adapaleno + fosfato de clindamicina

APRESENTACOES
Gel dermatolégico de liberagdo prolongada em base aquosa contendo adapaleno micronizado 1 mg/g +
fosfato de clindamicina 10 mg/g em microesferas, apresentado em bisnagas de 30 g e 45 g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSIGAO

Cada grama do Deriva C Micro® contém:

adapaleno Micronizado em MICIOESTEIAS .......cciiiiirieie e et 1mg
fosfato de ClINAMICING™........c.oiiiiee bbb et b 11,91 mg
L o]0 LT a1 CoES S0 TR o OSSOSOV U PRSP 1lg

*equivalente a 10 mg de clindamicina
**edetato dissodico, carbdmer 940, propilenoglicol, metilparabeno, poloxamer, fenoxietanol, hidroxido
de so6dio e agua purificada.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Deriva C Micro® é indicado para o tratamento topico da acne vulgar de intensidade leve a moderada
(doenca de pele que atinge pelos e glandulas sebaceas, responsaveis pela producao da oleosidade da pele,
que propicia o desenvolvimento de microrganismos), sendo eficaz nas lesdes inflamatorias e nédo
inflamatdrias da acne.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Deriva C Micro® age diretamente sobre os foliculos pilossebaceos (estrutura da pele capaz de produzir
pelos e sebo), resultando na diminuicdo das lesGes da acne (espinhas). Essa acdo acontece porque o
produto é capaz de normalizar a forma como as células da pele se reproduzem, diminuindo a formacéo de
microcravos e espinhas. Além disso, Deriva C Micro® combate as bactérias comumente presentes nessas
lesGes.

A micronizacdo proporciona o aumento da penetragdo do adapaleno na pele. A presenca de microesferas
porosas ajuda a liberagdo do medicamento.

Essas microesferas envolvem o principio ativo do produto e, ap6s sua aplicagdo na pele, liberam-no de
forma controlada e pré-programada. Desta forma, as microesferas funcionam como “reservatorios”,
permitindo que a pele absorva pequenas quantidades do produto ao longo do tempo, reduzindo 0s riscos
de irritacdo. Tal evidéncia & comprovada pelo fato de que as microesferas permanecem na superficie da
pele e sdo facilmente lavaveis.

As microparticulas de Deriva C Micro® penetram seletivamente na pele, proporcionando concentracdes
elevadas do produto. A desestabilizacdo controlada das microesferas permite a liberagdo controlada do
principio ativo e uma acao altamente seletiva, especifica e potente, sem irritar outros tecidos.

Ja a clindamicina tem agdo de matar as bactérias presentes nas lesdes causadas por espinhas, evitando
assim a formacao de pus.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Pacientes com alergia prévia ao adapaleno e a outros retindides ou a qualquer componente da férmula ndo
devem utilizar este medicamento.
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Né&o deve ser aplicado em areas com ferimentos, eczemas (lesdo na pele causada por inflamagao) ou
gueimaduras solares. Nao deve ser utilizado ao mesmo tempo com agentes descamantes, limpadores
abrasivos, adstringentes ou produtos irritantes (contendo alcool ou fragrancias).

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto deve ser aplicado somente sobre a pele, ndo devendo ser utilizado em mucosas, cantos do
nariz, boca ou areas com ferimentos ou ja machucadas, assim como em queimaduras solares.

O uso na pele da clindamicina pode resultar na absor¢do do antibi6tico, com raros relatos de diarreia (as
vezes com sangue) e colite (dor de barriga causada por inflamacéo do intestino).

Portanto, o uso do produto ndo é recomendado em pacientes com antecedentes de colite ulcerativa (ferida
no intestino grosso), enterite regional (ferida no intestino delgado) ou histérico de colite relacionada ao
uso de antibioticos.

O uso concomitante de outros produtos na pele que podem ser irritantes (sabonetes ou agentes de limpeza
medicamentosos ou irritantes, sabonetes e cosméticos com forte efeito de secagem da pele e produtos
com alta concentragdo de alcool etc.) deve ser feito com cuidado. Deve-se tomar cuidado especifico ao se
utilizar preparacdes contendo enxofre e alguns produtos farmacéuticos (como resorcinol ou &cido
salicilico) em combinagdo com o adapaleno. Caso essas preparagdes tenham sido previamente utilizadas,
recomenda-se ndo iniciar o tratamento com o adapaleno até que o efeito dessas preparagdes sobre a pele
tenha terminado.

Durante as primeiras semanas da terapia, pode haver um aumento da quantidade de espinhas. 1sso se deve
a acdo da medicacdo em lesGes ndo visiveis previamente e ndo deve ser considerado um motivo para
descontinuar o tratamento.

O produto deve ser prescrito com cautela a pacientes alérgicos. Caso reagdes de hipersensibilidade ou
irritacdo ocorram, o uso do medicamento deve ser descontinuado.

Nao ha recomendagdes e adverténcias especiais quanto ao uso de Deriva C Micro® por idosos.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Atencdo: N&o use este medicamento sem consultar o seu médico, caso esteja gravida. Ele pode
causar problemas ao feto.

Uso criterioso no aleitamento ou na doagdo de leite humano. O uso deste medicamento no periodo
da lactacdo depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de satde
habilitado, mesmo que os sinais e sintomas da infecgdo tenham desaparecido, pois isso ndo significa
acura. A interrupcéo do tratamento pode contribuir para o aparecimento de infec¢cdes mais graves.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico, pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz. Nao congelar.

Prazo de Validade: 18 meses a partir da data de fabricacéo.

Ap0s aberto, valido por 30 dias.

NUmero de lote e datas de fabricacéao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Deriva C Micro® é apresentado na forma de gel homogéneo, liso, de coloragdo branca a amarelada.

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 USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aplicar uma fina camada do gel sobre a pele com espinhas, uma vez ao dia, preferencialmente a noite, em
quantidade suficiente para cobrir todas as lesdes. A area de aplicagdo deve estar limpa e seca. Este
produto deve ser aplicado somente sobre a pele, ndo devendo ser utilizado nos cantos do nariz, boca ou
areas com ferimentos ou j& machucadas, assim como em queimaduras solares ou areas inflamadas da
pele.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu medico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esqueca uma aplicacao, utilize 0 medicamento assim que possivel, mas ndo aplique o medicamento
duas vezes no mesmo dia.

Em caso de davidas, procure orientacéo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Deriva C Micro® foi desenvolvido especialmente com o objetivo de reduzir a frequéncia e a intensidade
de eventos adversos algumas vezes presentes principalmente durante o uso do adapaleno, como
vermelhiddo, inchaco, ressecamento, irritacdo, descamacéo, coceira, queimaduras solares, formacéo de
bolhas e retorno da acne. Todas essas reagdes podem acontecer durante o primeiro més de tratamento,
diminuindo ap6s o segundo més, e costumam desaparecer ap0s a interrupgdo do tratamento. Todas essas
reacOes adversas sdo reversiveis ap0s a descontinuagdo do tratamento. Contudo, em caso de reagdes
adversas intensas, interrompa o tratamento e procure o seu médico. O uso topico da clindamicina pode
resultar na absorcdo do antibidtico através da pele, raramente podendo ocorrer diarreia (&s vezes com
sangue) e inflamacao intestinal.

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

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

N&o se espera nenhum risco grave apds uma aplicacdo na pele de uma superdose ou ap6s uma ingestao
acidental. Mas se for aplicado em quantidades excessivas, 0s resultados ndo serdo atingidos mais
rapidamente. Por outro lado, podera ocorrer vermelhiddo, descamagdo ou desconforto no local do uso.
Converse com seu médico. Procure imediatamente seu médico ou um pronto-socorro, em caso de
ingestdo acidental 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 orientacoes.

111 - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.1013.0266
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Produzido por:
Glenmark Pharmaceuticals Ltd.
Nasik, india

Registrado por:

Glenmark Farmacéutica Ltda.
Séo Paulo/SP

CNPJ n® 44.363.661/0001-57

Importado por:

Glenmark Farmacéutica Ltda.
Rua Edgar Marchiori, 255
Distrito Industrial - Vinhedo/SP
CNPJ n° 44.363.661/0005-80

Comercializado por:

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Barueri - SP

Ssac

0800 773 0130

VENDA SOB PRESCRICAO - COM RETENCAO DA RECEITA.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 19/12/2025.
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HISTORICO DE ALTERACAO DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da submissao/peticdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data da N - .
- . Assunto - . Assunto ~ Itens de bula Versoes Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente expediente Aprovacéo
1 MG/G + 10 MG/G GEL DERM
Medicamento Novo - Medicamento Novo - Inclusio inicial de LIB PROL CT BGG AL REV X 30
23/12/2014 1148496/14-9 Inclusao(;reuéljllade Texto | 23/12/2014 | 1148496/14-9 IncIusao(:gléljllade Texto | 23/12/2014 Texto de Bula VP e VPS 1 MG/G + 10 MG/G GEL DERM
LIB PROL CT BG AL REV X 45
G
Identificacdo do
medicamento
Onde, como e por 1 MG/G + 10 MG/G GEL DERM
Medicamento Novo — Medicamento Novo — quanto tzmpo EOSSO LIB PROL CT BGG AL REV X 30
_ P ~ ~ ~ g ~ ~ guaraar este
28/08/2017 1821752/17-4 Notg‘lec_?%iczod(ejeAétueI?an 28/08/2017 | 1821752/17-4 Notg‘lec_?%iczod(ejeAétueI?gao 28/08/2017 medicamento? VP e VPS 1 MG/G + 10 MG/G GEL DERM
Cuidados de LIB PROL CT BG AL REV X 45
armazenamento do G
medicamento
Dizeres legais
1 MG/G + 10 MG/G GEL DERM
Medicamento Novo — Medicamento Novo — LIBPROL CT BGG AL REV X 30
01/11/2017 2166289/17-4 NOtg;C-T-ii(zodgeAéngao 01/11/2017 | 2166289/17-4 Notg‘;c_?_(éi(iodgeA;tjlr:gao 01/11/2017 Dizeres legais VP e VPS 1 MG/G + 10 MG/G GEL DERM
LIB PROL CT BG AL REV X 45
G
Onde, como e por
quanto tempo posso 1 MG/G + 10 MG/G GEL DERM
Medicamento Novo — Medicamento Novo — n?eudai::i?r::;:?)’) LIB PROL CT BGG AL REV X 30
20/09/2018 0914872/18-8 | Notificagdo de Alteracdo | 20/09/2018 | 0914872/18-8 | Notificacdo de Alteragdo | 20/09/2018 ' VP e VPS

de Texto de Bula

de Texto de Bula

Cuidados de
armazenamento do
medicamento
Dizeres legais

1 MG/G + 10 MG/G GEL DERM
LIB PROL CT BG AL REV X 45
G
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Medicamento Novo —

70698 - AFE/AE -
Alteracéo - Responsavel

1 MG/G + 10 MG/G GEL DERM
LIB PROL CT BG AL REV X 30
G

11/02/2021 0563682/21-5 Notg‘;c_?_céitzodgeAétj?gao 06/10/2020 | 3430349/20-6 Te:;r:(l((::(;)t é?:l;:?nrgi::;)) - 06/10/2020 Dizeres legais VP e VPS 1 MG/G + 10 MG/G GEL DERM
- LIB PROL CT BG AL REV X 45

Drogaria G
1 MG/G + 10 MG/G GEL DERM
Medicamento Novo — LIB PROL CT BGG AL REV X 30
15/02/2023 0155448/23-4 NOtg;C-T-iict)odgeABlf;:an N/A N/A N/A N/A Dizeres legais VP e VPS 1 MG/G + 10 MG/G GEL DERM
LIB PROL CT BG AL REV X 45

G
1 MG/G + 10 MG/G GEL DERM
. LIB PROL CT BG AL REV X 30

Medicamento Novo — Adequacio a G

e ~ ~ U

28/11/2024 1627433/24-4 Notg‘;c_?iiczod(ejeAétueI?an N/A N/A N/A N/A Resolugao 768/22 VP e VPS 1 MG/G + 10 MG/G GEL DERM
LIB PROL CT BG AL REV X 45

G
1 MG/G + 10 MG/G GEL DERM
. 4.0 QUE DEVO LIB PROL CT BG AL REV X 30

Medicamento Novo — SABER ANTES DE G

g ificaca a USAR ESTE
19/12/2025 Versdo atual Notificacdo de Alteracdo N/A N/A N/A N/A N VP e VPS 1 MG/G + 10 MG/G GEL DERM
de Texto de Bula MEDICAMENTO?;

DIZERES LEGAIS LIB PROL CT BG AL REV X 45

G




