GALDERMA

EPIDUO®
(adapaleno + perdxido de benzoila)

Galderma Brasil Ltda.

GEL

1,0 mg/g + 25 mg/g



GALDERMA

Epiduo®

adapaleno + perdxido de benzoila

APRESENTACOES

Gel contendo adapaleno 1 mg/g e peréxido de benzoila 25 mg/g, apresentado em bisnagas plasticas com 30 g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 9 ANOS

COMPOSICAO

Cada g contém:
adapaleno.........ccooeeveriieiecieeee 1 mg
peroxido de benzoila...........cceveeiierienienieeiens 25 mg
EXCIPICNLE .. euviiiiees s iieeie e e e eere e gsp-lg

Excipientes constituidos de docusato de sddio, edetato dissddico, glicerol, poloxamer, propilenoglicol, copolimero de

acrilamida e acriloildimetiltaurato de sodio, iso-hexadecano, polissorbato 80, oleato de sorbitana e dgua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Epiduo® ¢é indicado para tratamento topico da acne vulgar.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Epiduo® melhora as lesdes inflamatdrias e ndo inflamatérias da acne (cravos e espinhas). Os primeiros sinais de

melhora ocorrem depois de 1 a 4 semanas de tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Epiduo® no deve ser usado em caso de alergia aos componentes da férmula.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica Informe ao médico se
vocé desconfia que possa estar gravida ou se planeja engravidar. Se vocé ficar gravida, devera interromper
imediatamente o uso do produto.

Este medicamento é contraindicado para menores de 9 anos de idade.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao foram realizados estudos de seguranga e eficacia em criangas menores de 9 anos de idade.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.
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Venda sob prescricio médica — Atencdo — Nao use este medicamento sem consultar seu médico, caso esteja
gravida. Ele pode causar problemas ao feto.

Informe ao médico se estiver amamentando. Epiduo® gel pode ser utilizado com cautela durante a
amamentacio, desde que autorizado pelo médico. Recomenda-se nio utilizar o produto no térax, para evitar
contato do produto com a crianca.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doa¢do de leite humano, sé utilize medicamentos com o
conhecimento do seu médico, pois alguns medicamentos podem ser excretados no leite humano, causando
reacgdes indesejaveis no bebé.

Durante o tratamento, evite o uso de outros produtos topicos para acne, ou cosméticos que possam irritar ou ressecar
a pele.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio aplique Epiduo® gel sobre a pele machucada (cortes e arranhdes), sobre a pele eczematosa ou sobre a pele com
queimadura solar.

Informe ao médico o aparecimento de reagdes indesejaveis. Em caso de irritagdo, vocé€ pode utilizar hidratantes nao-
comedogénicos (que nao obstruam os poros), reduzir a frequéncia das aplicagdes (por exemplo, usar em dias
alternados), ou interromper o uso temporaria ou definitivamente.

Evite o contato do produto com os olhos, boca, narinas ou mucosas. Em caso de contato com os olhos, enxaguar
imediatamente com agua morna.

Este medicamento contém propilenoglicol (E1520), que pode causar irritagdo da pele.

Se ocorrer alergia a algum componente da férmula, deve-se interromper o uso de Epiduo® gel.

Durante o tratamento, deve-se evitar a exposi¢ao excessiva a luz solar ou a radiagdo UV.

O produto causa descoloragdo do cabelo e roupas coloridas. Ocorrendo o contato, lave rapidamente com agua. Lave
as maos apo6s aplicagdo do produto.

Nio se espera que Epiduo® afete a capacidade de dirigir e operar maquinas.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

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

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Apés aberto, valido por 6 meses.

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

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

Epiduo® gel apresenta-se na forma de um gel branco a amarelo palha opaco.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Exclusivamente para uso dermatologico.

Epiduo® gel deve ser aplicado sobre as areas afetadas pela acne uma vez ao dia a noite sobre a pele limpa € seca.
Deve-se aplicar uma camada fina de gel com a ponta dos dedos, evitando o contato com os olhos, labios, narinas ou
mucosas.

A durag@o do tratamento depende da gravidade da acne e sera determinada pelo médico.

Pacientes idosos: uso a critério médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragcdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Se vocé sentir irritacdo persistente na aplica¢io de Epiduo®, contate o seu médico. Vocé pode ser solicitado a
aplicar um hidratante ndo comedogénico (que niao obstrui os poros), utilizar o medicamento com menor

frequéncia ou parar por um curto periodo de tempo, ou parar de usar o gel completamente.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Se vocé se esquecer de aplicar o produto, volte a aplicar normalmente no dia seguinte a noite. Nao aplique dose
maior do que a habitual.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico.

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

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): pele seca, dermatite de
contato irritativa, ardéncia, irritagdo da pele, eritema e esfoliagdo da pele.

A irritagdo € geralmente leve a moderada e costuma diminuir apds as primeiras semanas de tratamento.

Reacgdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): coceira e queimadura
solar.

Reacdo desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): inchago na face, reagdes de contato
alérgicas, inchaco das palpebras, sensacdo de aperto na garganta, dispneia, dor na pele (dor aguda), bolhas
(vesiculas), descoloragdo da pele, urticaria, reagdo anafilatica e queimadura no local de aplicagao.

Diferentes graus de irritacdo cutdnea podem aparecer ap6s aplicacio de Epiduo® gel. A intensidade ¢ geralmente leve
ou moderada, com sinais ¢ sintomas de tolerabilidade locais: eritema (vermelhiddo), ressecamento, descamagio,
queimadura no local de aplicacdo e dor na pele (dor aguda), sendo mais intensa durante as primeiras semanas e
diminuindo espontaneamente.

Se algum dos efeitos secundarios se agravarem ou se detectar quaisquer efeitos secundarios ndo mencionados neste
folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Informe ao seu médicoou farmacéutico o aparecimento de reagoes indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.



GALDERMA

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

A aplicagdo excessiva de Epiduo® gel ndo produz resultados terapéuticos melhores ou mais rapidos. Se for usado em
excesso, Epiduo® gel pode causar vermelhiddo excessiva, descamagdo ou irritagio grave da pele. Neste caso, o
tratamento deve ser interrompido.

Para acelerar a resolucdo de efeitos adversos, podem ser usadas compressas frias na pele, utilizando agua gelada.
Apo6s o desaparecimento dos sinais e sintomas da irritacdo, a frequéncia da aplicagdo do produto pode ser reduzida.
Em caso de alergia, deve-se descontinuar permanentemente o tratamento com Epiduo® gel.

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.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.2916.0068

Fabricado por:

Laboratoires Galderma

Zone Industrielle de Montdésir
74540 Alby-sur-Chéran — Franga

Importado por:

Galderma Brasil Ltda.

Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, km 9 — Condominio Tech Town
CEP: 13186-904 — Hortolandia — SP

CNPJ: 00.317.372/0001-46

ou

Fabricado por:
G. Production Inc.
19400 Route Transcanadienne

Baie d'Urfé, H9X 3S4, Canada

Importado por:

Galderma Brasil Ltda.
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Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenga, km 9 — Condominio Tech Town
CEP: 13186-904 — Hortolandia — SP
CNPJ: 00.317.372/0001-46

ou

Fabricado e Registrado por:

Galderma Brasil Ltda.

Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, km 9 — Condominio Tech Town
13186-904 — Hortolandia — SP

CNPJ: 00.317.372/0001-46

Industria Brasileira

Atendimento ao Consumidor 0800-0155552

sac@galderma.com
Venda sob prescricao médica.
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 26/01/2026.
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA
Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificacido que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do ° . Data do N° do Data de Versdes | Apresentacoes
expediente N expediente | Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) | relacionadas
Gel contendo
adapaleno Img/g
~ e perdxido de
Inclusdo ,
Inicial de benzola
Texto de Inclusao Inicial de 25mg/g.
30/06/2014 | 0511868/14-9 N/A N/A Texto de Bula— |30/06/2014 N/A VP/VPS | Apresentado em
Bula - .
RDC 60/12 bisnagas
RDC .
60/12 laminadas com
2g, 4g, 10g, 15g,
30 g ou 60g de
gel.
3. Quando ndo devo usar
este medicamento?;
Gel contendo
4. O que devo saber antes
d adapaleno Img/g
. ~ e usar este -
Notificaga . . VP e peroxido de
medicamento?; ,
ode . benzoila
Alteraciio 1617 — 8. Quais os males que 25mg/e
04/102016 | 2354252/16-7 | de Texto | 15/102013 | 0866838/13-8 | MEDICAMENTO 14,5959 | este medicamento pode Apresentado em
NOVO - Ampliagao me causar? .
de Bula — e bisnagas
de Uso 2. Resultados de eficacia; .
RDC 3. Caracteristi laminadas com
60/12  aracteristicas 2g, 4g, 10g, 15g,
farmacolégicas; VPS 30 o ou 602 de
4. Contraindicagoes; & ol &
5. Adverténcias e gel
Precaugoes.
Gel contendo
Notificaga adapaleno Img/g
ode e peroxido de
Alteracao benzoila
28/11/2016 N/A de Texto N/A N/A N/A N/A Dizeres legais VP/VPS 25mg/g.
de Bula — Apresentado em
RDC bisnagas
60/12 laminadas com
2g, 4g, 10g, 15g,
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracgoes de bulas

Data do o . Data do N° do Data de Versoes | Apresentacoes
expediente N expediente | Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) | relacionadas
30 g ou 60g de
gel.
. Gel contendo
8. Quais os males que dapal 1me/
. x te medicamento pode VP adapareno 'Mefg
Notificaga es 0 e peroxido de
ode me causar: benzoila
Alteragdo 25mg/g.
02/01/2019 | 0001426/19-5 | de Texto N/A N/A N/A N/A Apresentado em
de Bula — bisnagas
RDC 9. Reacgdes adversas VPS laminadas com
60/12 2g,4g, 10g, 15g,
30 g ou 60g de
gel.
Notificaga Gel contendo
ode Apresentagdes VP adapaleno 1mg/g
Alteragéo e peroxido de
de Texto benzoila
12/02/2021 | 0577832/21-8 | de Bula— N/A N/A N/A N/A 25mg/g.
publicagdo Apresentacgdes; VPS Apresentado em
no Bulario 9. Reagdes adversas bisnaga
RDC laminada com 30
60/12 g de gel.
Notificaca 11023 — RDC Apresentagoes; Gel contendo
ode 4. O que devo saber antes adapaleno Img/g
~ 73/2016 — NOVO — -
Alteragéo ~ de usar este e peroxido de
de Texto Inclusag de local de medicamento?; benzoila
11/05/2021 | 1818765/21-0 24/09/2020 | 3277100/20-2 fabricagdo de 29/03/2021 " VP
de Bula — . 5. Onde, como e por 25mg/g.
L medicamento de
publicagdo . ~ quanto tempo posso Apresentado em
. liberacao .
no Bulario . guardar este bisnaga
convencional

RDC

medicamento?;

laminada com 30
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracgoes de bulas

Data do . Data do N° do Data de Versdes | Apresentacoes
expediente N®expediente | Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) | relacionadas
60/12 6. Como devo usar este g de gel.
medicamento?;
8. Quais os males que
este medicamento pode
me causar?;
Dizeres legais
Apresentagdes;
8. Posologia e modo de
usar;
5. Adverténcias e
precaugoes; VPS
7. Cuidados de
armazenamento do
medicamento;
Dizeres legais
Notificaga Gel contendo
ode adapaleno 1mg/g
Alteragao e peroxido de
de Texto A i benzoila
27/05/2022 | 4221473/22-3 | de Bula — N/A N/A N/A N/A presentagoes; VP/VPS 25mg/g.
L Dizeres legais
publicagdo Apresentado em
no Bulario bisnaga
RDC laminada com 30
60/12 g de gel.
Notificaga Gel contendo
ode adapaleno 1mg/g
Alteragéo e peroxido de
de Texto 4. O que devo saber antes benzoila
08/11/2024 | 1542686/24-5 | de Bula— N/A N/A N/A N/A de usar este VP 25mg/g.
publicagdo medicamento? Apresentado em
no Bulario bisnaga
RDC laminada com 30
60/12 g de gel.
Notificag Gel contendo
00/12/2024 | 1682244124-5 | 20 d¢ N/A N/A N/A N/A Dizeres legais vpiyps |  2dapaleno
Alteragdo Img/ge

de Texto

peroxido de
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracgoes de bulas

Data do . Data do N° do Data de Versoes Apresentacoes
expediente N®expediente | Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) r[e:lacionadas
de Bula — benzoila
publicaca 25mg/g.
0 no Apresentado
Bulario em bisnaga
RDC laminada com
60/12 30 g de gel.
Notificag Gel contendo
3o de adapaleno
Alteragao Img/g e
de Texto perdxido de
26/01/2026 de Bula - N/A N/A N/A N/A Dizeres legais VP/VPS benzoila
- publicaca 25mg/g.
0 no Apresentado
Bulario em bisnaga
RDC laminada com
60/12 30 g de gel.
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EPIDUO® 0.3

(adapaleno + peroxido de benzoila)

Galderma Brasil Ltda.

Gel

3,0 mg/g + 25 mg/g
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EPIDUO® 0.3
adapaleno + perdxido de benzoila

APRESENTACOES
Gel contendo adapaleno 3mg/g e perdxido de benzoila 25mg/g, apresentado em frasco plastico com 45g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama contém:

T FY o1 0T J U RP 3mg
peroxido de benzoila 25 mg
excipiente g-sp-lg

Excipiente constituido por copolimero de acrilamida/acriloildimetiltaurato de sodio, iso-hexadecano,
polissorbato 80, oleato de sorbitana, docusato de sodio, edetato dissodico, glicerol, poloxamer,
propilenoglicol e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Epiduo® 0.3 ¢ indicado para o tratamento topico da acne vulgar, na presenca de comeddes (cravos), papulas
e pustulas (espinhas inflamatorias).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Epiduo® 0.3 melhora as lesdes inflamatodrias e ndo inflamatdrias da acne (cravos e espinhas). Os primeiros
sinais de melhora clinica geralmente aparecem ap6s 1 a 4 semanas de tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Epiduo® 0.3 nio deve ser utilizado em caso de alergia ao principio ativo ou aos componentes da formula.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou
do cirurgiio-dentista. Informe ao médico se vocé desconfia que possa estar gravida ou se
planeja engravidar. Se vocé ficar gravida, devera interromper imediatamente o uso do produto.
Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos de idade.

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

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Epiduo® 0.3.

Nio aplique Epiduo® 0.3 sobre a pele machucada (cortes e arranhdes), sobre a pele eczematosa ou sobre
a pele com queimadura solar.

Evite o contato do produto com os olhos, boca, narinas ou mucosas. Em caso de contato com os olhos,
enxaguar imediatamente e abundantemente com agua morna.

Se ocorrer alergia a algum componente da férmula, deve-se interromper o uso de Epiduo® 0.3.

Assim como acontece com outros retindides (medicamentos da mesma familia), o uso de ceras depilatorias
deve ser evitado durante o tratamento com Epiduo® 0.3.

A exposicdo a luz solar e irradiagdo UV artificial, incluindo 1ampadas de bronzeamento deve ser evitada
durante a utilizagdo de Epiduo® 0.3. O uso de protetores solares (com FPS 30 ou maior) e roupas protetoras
sobre as areas tratadas ¢ recomendado quando a exposi¢ao nao puder ser evitada.

Epiduo® 0.3 pode causar descolora¢io do cabelo e roupas coloridas.

Informe ao médico o aparecimento de reagdes indesejaveis. Para minimizar o surgimento de reagdes, vocé
pode utilizar hidratantes ndo-comedogénicos (que ndo obstruam os poros) desde o inicio do tratamento,
reduzir a frequéncia das aplicagdes (por exemplo: usar em dias alternados) ou interromper o uso do
medicamento temporaria ou definitivamente. Se as reagdes persistirem, informe o médico, que pode decidir
por interromper o seu tratamento.

Gravidez e lactagiio: Nio utilize Epiduo® 0.3 em caso de gravidez ou se vocé estd pensando em ficar
gravida. Se vocé descobrir que esta gravida durante o tratamento, interrompa o uso do medicamento e
converse com seu médico. Se vocé estd amamentando, converse com seu médico antes de utilizar este
medicamento. Ele(a) pode discutir com vocé€ os riscos ¢ beneficios de usar este medicamento durante a
amamentagdo. Para minimizar a exposi¢do potencial através do leite materno, usar Epiduo® 0.3 na
menor 4rea da pele e pela menor duracdo possivel durante a amamentagdo. Nao aplicar Epiduo® 0.3
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diretamente no mamilo e na aréola, a fim de evitar a o contato direto com a boca do bebé.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica (categoria de
risco do farmaco na gravidez: C).

Atencao - Nao use este medicamento sem consultar seu médico, caso esteja gravida. Ele pode causar
problemas ao feto.

Nio foram realizados estudos relacionados a fertilidade humana com Epiduo® 0.3.

Pacientes com deficiéncia da fun¢do hepatica ou renal: Nao foram realizados estudos em pacientes com
insuficiéncia renal ou hepatica.

Uso em idosos: Nao foram realizados estudos com populacdo maior de 65 anos de idade.

Uso pediatrico: A seguranga e eficacia de Epiduo® 0.3 ndo foi estudada em pacientes pedidtricos com
menos de 12 anos de idade.

Nio se espera que Epiduo® 0.3 afete a capacidade de dirigir e operar maquinas.

Este medicamento contém propilenoglicol (E1520) que pode causar irritagdo da pele.

Interacoes Medicamentosas

Nio se conhecem interagdes com o uso concomitante de Epiduo® 0.3 e outros medicamentos topicos.

O uso concomitante de higienizadores abrasivos, produtos irritantes ou com efeito ressecante durante
o tratamento com Epiduo® 0.3 devera ser evitado.

Epiduo® 0.3 nio deve ser usado ao mesmo tempo com outros produtos para acne contendo perdxido
de benzoila e/ou outros retinoides, como adapaleno e tretinoina.

Informe ao médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Apresentacdo com 45g: Apos aberto, valido por 6 meses.

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

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Epiduo® 0.3 é um gel opaco de coloragio branca a amarelo clara.

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?

Exclusivamente para uso dermatologico. Sempre use este medicamento exatamente como orientado pelo
seu médico. Caso tenha davidas, consulte o seu médico ou o farmacéutico.

O seu médico decidira qual a concentragdo de Epiduo® mais adequada para vocé, dependendo da gravidade
e da aparéncia da sua acne. O seu médico também decidird se vocé precisa de algum tratamento adicional.
Epiduo® 0.3 deve ser aplicado sobre as 4reas afetadas pela acne uma vez ao dia a noite sobre a pele limpa
e seca. Deve-se aplicar uma camada fina do creme com a ponta dos dedos, evitando o contato com os olhos,
palpebras, labios e mucosas. Apds uso do produto, lavar as maos para retirar o excesso de produto.

Se ocorrer irritagdo, recomenda-se a aplicacdo de hidratantes ndo comedogénicos (que ndo obstrui os
poros), permitindo tempo suficiente antes e ap6s a aplicagdo do gel Epiduo® 0.3 para permitir que a pele
seque. Interrompa o tratamento se ocorrer uma resposta inflamatdria local grave. Reinstitua a terapia
quando a reagdo tiver diminuido, aplicando inicialmente com menos frequéncia (por exemplo, em dias
alternados).

A duracdo do tratamento deve ser determinada pelo médico com base no quadro clinico geral e na resposta
terapéutica ao tratamento. Os primeiros sinais de melhora clinica geralmente aparecem apds | a 4 semanas
de tratamento. Se nenhuma melhora for observada apds 4-8 semanas de tratamento, o beneficio da
continuagdo do tratamento deve ser reconsiderado.

Siga a orientac¢do de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Se vocé se esquecer de aplicar o produto, volte a aplicar normalmente no dia seguinte a noite. Nao aplicar
uma dose duplicada para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico.

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



GALDERMA

Epiduo® 0.3 pode causar algumas reagdes leves a moderadas no local de aplicagdo, como irritagdo da pele
[caracterizada por descamagdo, ressecamento, eritema (vermelhiddo) e queimagdo]. Estas reagdes
geralmente ocorrem no inicio do tratamento e tendem a diminuir gradualmente e espontaneamente com
melhor tolerabilidade ao longo do tempo.

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): irritagdo cutanea,
eczema, sensacao de queimacgao na pele, dermatite atdpica, eritema e esfoliacdo da pele (descamacao).
Reacdo incomum (ocorrem entre 0,1% a 1% dos pacientes): eritema (vermelhiddo) das palpebras, parestesia
(formigamento no local de aplicagdo), prurido (coceira), rash cutaneo e pele seca.

Reacdo desconhecida (ndo pode ser estimada a partir de dados disponiveis): inchaco das palpebras, reagdo
anafilatica (reac@o alérgica grave), sensacdo de aperto na garganta, dispneia (falta de ar), dermatite de
contato alérgica, inchago na face, dor na pele (dor aguda), bolhas (vesiculas), descolora¢do da pele
(hiperpigmentacdo [escurecimento da pele] ou hipopigmentacdo [perda da cor da pele]), urticaria e
queimadura no local da aplicagéo.

Se vocé sentir irritagdo persistente na pele durante as primeiras semanas ao usar Epiduo® 0.3, entre em
contato com seu médico. As irritagdes cutineas sio mais frequentes com Epiduo® 0.3 do que com Epiduo
(adapaleno 1 mg/g + peroxido de benzoila 25 mg/g).

Atencgao: este produto é um medicamento que possui nova concentracdo no pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca aceitiveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe
seu médico.

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

A aplicagio excessiva de Epiduo® 0.3 nio produz resultados terapéuticos melhores ou mais rapidos. Se for
utilizado em excesso, Epiduo® 0.3 pode causar vermelhiddo, descamacfo ou irritagdo grave da pele.
Neste caso, interrompa o uso e procure um médico. Se ocorrer ingestdo acidental do produto, procure
assisténcia médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento ou de ingestio acidental, procure
rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Venda sob prescricio médica.
Siga corretamente 0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 26/01/2026.
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GALDERMA

HISTORICO DE ALTERAGAO DA BULA

Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificacao que altera bula Dados das alteracoes de bulas
Data do o . Data do N° do Data de Versoes | Apresentagoes
expediente N expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
Notificagdo
de Alteracdo 11116 - RDC Gel contendo
de Texto de 73/2016 - NOVO - adapaleno 3mg/g
30/06/2023 | 0671369/23-7 Bula - 29/03/2021 | 1203378/21-2 ~ 19/12/2022 N/A VP/VPS e peroxido de
C Inclusdo de nova ,
publicagdo centraci benzoila
no Bulario concentragao 25mg/g.
RDC 60/12
Notificacio 6. Como devo usar este

medicamento?;

de Alteragdo
de Texto de Gel contendo
08/11/2024 | 1542686/24-5 Bula — N/A N/A N/A N/A 8. Quais os males que VP adapale’n(') 3mg/g
publicacio este medicamento pode € pe’r0x1do de
no Bulario me causar?. benzoila 25mg/g.
RDC 60/12
Notificagdo
izl;gz?(?: DI lecai Gel contendo
09/12/2024 | 1682244/24-5 Bula N/A N/A N/A N/A Izeres legals VP/VPS | adapaleno 3mg/g
publicagao bensola 25mee
no Bulario ’

RDC 60/12
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Notificagdo
e et Gel contendo
de Texto d . .
26/01/2026 eBEl);(i e N/A N/A N/A N/A Dizeres legais VP/VPS | adapaleno 3mg/g
ublicacdo e peroxido de
p i benzoila 25mg/g.
no Bulario
RDC 60/12
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