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RETIN-A MICRO
tretinoina 0,1%
GEL ' ' ‘

 FORMA FARMAGEUTICA E APRESENTAGOES

Gel em bisnagas cartendo 20 g e 45 ¢,

COMPOSIGAD

Cada grama contdm: ‘
Tratinoina . . 1,0 mg-
Extipientes.gsp 1000 mg

Excipientes: dgua purlficada, copofimaro acrilato, glicercl, PPG-20 diestearato db

-metitglicose éter, *ciclomaticona ¢ dimeticona copoliol, propi{enoglico_i.' dlconl
benzlico, carbdmer, trolanting, dcido sdrbico, edetato dissddico, bufilhidroxitolueno,

US0 ADULTO

" INFORMAGOES AQ PACIENTE

Aglo esperada do medicamento: A.melhora das lesdas poda ser ‘cbservada.a

partii de duas semaras de tralamento, embora mais do 7 semanas selam

necessdrias antes que sleitos cansjstantes sejam observados.
Cuidados de atmazenamerdo: Conservar em lemperatura igual ou inferior a 25¢C.
Manter o frasco sempre bam fechadp, .

" Prazo de validade: 24 meses,

Verifiqus nia embalagem extema se o medicamento obedace ap 'prazh,de.validade.

Nao utilize o medicamenta s 0 praza de validade estiver vencido: Pods'ser perigoso.

para-sua sadde, :
‘Gravidez e lactagao: RISCO

* MEDICAMENTO, SEM CONSULTAR; SEU MEPICO, CASC ESTEJA GRAVIDA, ELE

- INFERROMPA O TRATAMENTO

PODE CAUSAR PROBLEMAS AO FETO. INFORME SEU MEDICO A OCORRENCIA
DE GRAVIDEZ DURANTE O TRATAMENTO COM Retin-A% Micro OU APOS SEU
TERMING. INFORMAR AO MEDICO SE ESTA AMAMENTANDO. ‘

. DEVIDO 'AO USO DISSEMINADG DE UM DETERMINADG MEDICAMENTO,

PODE-SE ESPERAR QUE, AD ACASO, UM PEQUEND NUMEROTDE RELATOS
SEJA FETO SOBRE DEFEMTCS DE NASCENGA ASSCCIADOS TEMPQ-
RARIAMENTE A ADMINISTRAGAO DO MEDICAMENTO. TRINTA CASOS OF
MA-FOBMAQQES CONGENITAS ASSOCIADAS TEMPORARIAMENTE, £EM SERES
HUMANOS, FORAM REPORTADOS DURANTE DUAS DECADAS DO UsQ CLiNic
DO RatinAc. .

EMBORA NENHUM PADRAO: DEFINIDO DE TERATOGENICIDADE £ NENHUMA

“ASSOCIAGAQ CAUSAL TENHAM. SIDO ESTABELECIDOS M CONSEQUENCIA

DESSES CASOS, CINCO DELES DESCREVEM UM RARQ DEFEITO Do
WASCIMENTO:  HOLOPROSENCEFALIA IDEFEITOS'  ASSOCHDOS A
MALFORMAGAC DA LINHA CENTRAL BQ PROSENCEFALO). A SIGNIFIGARCIA
DESSES RELATORIOS ESPONTANEQS, EM TERMOS.DE RISCO PARA O'FETO,
AIDA NAD € CONHECIDA, ‘ .

O USO TOPICO OE Retin-A* Micro SOMENTE DEVE SER FEITO. DURANTE A
GRAVIDEZ SE 0S BENEFICIOS JUSTIFICAREM 0 POTENGIAL RISCO PARA O

- FEYO. .

NAQ SE SABE SE A TAETINGINA EEXCRETADA N LEITE HUMANQ, FORTANTO
DEVE-SE TER CAUTELA AQ ADMINISTRAR Retin-A® Mioro A LACTANTES,
Cuidados.de administragdo; Siga a orieAta¢do do séu médico, respeitanda semgre
08 horérios, as dosas e a duragio-do tratamento, o
Quando Retin-A* Micro é usado da forma correta, o5 resuliados Aerapéustices
podem ser -observados: depois 'de 2 semanas, mas podem ser necessdrias 7
semands para -observagdo dos efeilos beneficos, PORTANTO, SIGA

RIGOROSAMENTE AS _lNSTRUpQOES - SEJA PACIENTE - NAO IMICIE E NEM

: OR CONTA PROPRIA - SE VOCE TIVER DOVIDAS,

CONSULTE SEU MEDICO. ) )

Para obler mathor resuitady com Retin-A° Micro, use a medicagdo cofrelamente,

seguindo as instrugdes abaixo: : ‘

*Lave a pele com sabonete neutro + $eque-a deficadamente o aguarda carca ds
quinze minutos para aplicagdo do preduto. Apiique Rétin-A* Micro urma vez por

- dia anles de dejfar-se, corforme orientagdc médica. Use a. quantidads
especilicada pelo sew médico, O excesso dg produte poderd imtar 4 pele e ndo
prodiuzird um rasultado methor ou mais ripido.” ‘

* Aplicua somente a quantidade suficiente para cobric 4 drea afatada & determinada
pelo sew médice, avitanda o actmulo do residuos freqlientes nos suleos
Paranasals, labials e canto dos othos, Alguns pacientes podern aprasentar um
residuo figeiramente visivel do medicamento dapals da agticagdo.

'

ARA MULHERES GRAVIDAS. NAO USE ESTE'

N ulifzs o medicamento a0 redor dos olhos, nariz, baca e em ferias abertas,
Espaine-o em diregdo oposta g estas dreas.

Vocé pode agresentar um pouco di casconforto ou descamacao da pale durante o5
primeiros dlas da tratamento, Alguns pacientes também observam ‘que a pele
apresanta tom rosado. Estas reagdes nem SeMmpre.oconem e, em geral, podem ser
reduzidas sequinda-se Tigorosaments as inskrupdes. Se os efgitos-tomarer-se um
graride probiama para vocs, consuite sey fmédico, Tarbém, no infeio do trataments,
alguns pacientes podem apresentar. lave pidra da zene, com o surgimente e
paputas efou piistulas, Neste estégio, & imponante continuar usando o produto,

Durante ¢ tratamente com Retin-A° Misro: Lave delicadamente sua pale com um
sabonele suave, sam esfagar, ndo mais que 2 a 3§ vezes ao dia, Seque-a

delicadamente com uma foatha, Lembre-se também que o uso s “quiros .

medicamantos ndt secomendados Por sau médico pode piorar sua acne. £
recamiendads.aplicar um creme hidratante com protator solar quendo ifd agravar a
acriy, toda manhi depois.que favar a péla afetads.

Interrupaa do tratamente: Nag interrompet o tratamento-Sem o conheciments do

seu médico. . ]

Reagdes adversas: Informe seu médice aparscimento de reag@es desagraddvers.
Cerlos pacientes do gele sensivel podem apresentar. sinals de dermatite {pele
avermelnada, edematosa e com secre¢ao liguidal. Naste caso, deve-se infertomper
‘aaplieagio do. Retin-A? Micro até o compiato restabelecimento da pele ou reduzic
temporariamente a freqiiéneia da apiicagio.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALGANGE DAG
" CRIANGAS.” '

Uso coricomitante com outras substincias: informs $eu médlico sabre qualquer.

medicamento ou cosmético ‘que esteja ysardo, antes do. inicio, au- durants o
Tratamento, Nao use outros medicameatos ou cosméticos cont o Relin-A® Micro
Qe néc farem recomendados palo seu médico, ) ’
Cantra-indicagdos:. Hipersensitilidade: 3 qualguer- um. dos, componentss do
produte., - . . . ’
Precauches: O katamento com Refin-a® Miero pode tornar sua pele majs

‘susceplivel 3 queimaduras solares & 2 outos efeitos adversos do sof, Assim, deva-

se evitar a exposiclo 3s ragiagdes solares nalurais ol artificiai§ durante o dratamento
com Retin-A* Migro. ’ R . .

Guando houver necessidads dg OXpOr-59 20 sol, proleja as dreas traladas com
Retin-A? Micra, Un protetor solar efslivo deve ser usade & fi
2200t 20 50l {eonsuits seu médico sobre o fator de protepdo sofar mais adequado
Pparg st prolecaa), Pacientas que porforga do suas alividades liveram que se EXpor
mais a0 S04 ou pacientes mais sensivals ds suas radlagles, deverdo tomar
fprecaucdes,.como o uso 63 roupas adequadas ou ds produtos de prote¢io solar.
CondigBes climdlicas extremas tendem. a Secar o Gueimar- até mesmo 4 pele

norial. A pele watada com Retin-8° Micro Ppode ficar mais. vuinerdvel a dstas .
.condigdes cfiméticas: Cuidados espaciais: como ‘eXposicic a fontas ds calor, -

tempieratuias misto baixas, vento &roupas de I devém ser gvitados..

Veoé teve evitar 6 uso.ds produtos U8 possam secar au irier a-sua pe's, como
adstingentes, produtos qus contém dlecol ou certos sabenetes: o shainpoos
medicinais ¢ solughes para permarente dos cabelos. Vaca também dova avitar o
contalo com pedra gome. S¢ vocd apresentar irritagio grave ‘ou parsistents,
interrompa o Iratamento ¢ consulte 'sey médico. Em alguns padientes, as- dreas
tratadas-com trethota podern desenvalver aumanta ou diminuigio tempordria ga.
Guantidade de pigmento {cos). presents aa pele,

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDISO. PODE SER
PERIGOSO PARA ASAODE. - .

INFORMAGOES TECNICAS
Farmatodindinica L ‘ )
Embora o exato mecaaismp de'agao da tretinoinz nido seja conhecldo, as evitiéneias

sugerem que a efelividade da tretioina na. acne & devido, primeframente, 3.

capacidade de-modificar a Queratinizagdo folicular angrmal, O aclimulo do materfal
Gueratinizado nos foliculos inicia a formagdo d¢ comeddss. A tretinoina promeve o
deslacamento das céulas da camada comez e o aumento da esfoliagio dos

cornedeitos-de foliculo, Pelo 2umanto da alividade mitdtica do epitélia folicular,

Uretincina também avmenta a fenovagao des queratindeitos delgados pouco
"aderentes. Alravés destas dgfas; os comedbes slio afminados o a formagdo de
micresomedio, que é o precursor da acne vulgaris, 6 recazida,

Adiclonalmente, a teetinoina age pela modulagio da proliferagéo e diferenciagio das
Gélules da pele, Estes efeitas sio mediados pela interacdo da teetingina com uma
femiia da proteinas nucleares, og receptares da trefinoina. A ativagdo destes
recepiores nucleares causa mudancas na expressio génica, normalizando 0§
Processos celulares, O mecanismo pelo qual a tratinoina indiz a expressdo génica,
Que regula 2 fungdo da pefe, ndo.6 conhecido,
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Farmacocinglica

Atrefining d-um metabdlito endégeno do metabalismo da Vitamina A no hamens, 4 ,

2bsorgdo percutinea, determinadz pe'a-exarego cumuiativa n rina e nas fezes do

firmaco radioativamerts sarcado, f0i avaliada em 44 homens o mithares saudaveis; -

Amédia dos valores estimados da biodisponibiidada in vivD, média {OP) %, depois

de aplicagdes didrias dricas o méitiplas, par om perfado da 28 dias, foram de 0,82

©.11)% e 1,41 {0.58%, respactivamgnte. As concentragbes plasmdticas de
.- Tretiioina e dos seus metabslitgs, deido 13-¢fs-retingice; doido frang-4-oxo-retindico

& dtido 13-cls-4-oxc-ratingico, geralmante vaiaram de 1 3 3 nymi 8 foram

essencialmente inalleradas depois da aplicapdo didfia inica ou de’ milliptas

aplicagbes amiralagan aos tiveis basals,

INDICAGGES

Refin-A* Micro gef dst4 indicado para aplicagio tapica no tratamento o4 acne

viligars, C

CONTRA-INDICAGGES -
Retin-A° Micro & contra-indicado aos pacientes que apresentarein
hipersensibilidade a Qualquer um de seus.componentes,

PRECAUGGES
Retin-A® Micro ndo deve ser apficade proximo aos ohos, baca,
. narinas-e membranas mucosas. )

Irritagdo local _ ‘ :
A pele de alguns pacisntes pode se tornar excessivamente seca,

vermelha, com Vesiculas ou crostas durante o tratamento com.

RetinA® Micro. Se o grau de. imifagde for muito intenso, 2
freqiéncia da aplicagiio devera. ser reduzida oy 0 ‘ratamento
Intertompido temporariamente.  Nos Cases mais graves, ¢
Uratamente devera ser suspenso. A eficicia da aplicagio &m
‘reqléncia reduzida ndo foi estudada. Se ocorer reacéo sugestiva

de sensibilidade, o uss do produto’ deve ser descontinuade, Pode .

© ocorter, também, ressecamento excessivo da pale. Neste caso, o
uso de um emoliente apropriado durante o dia pode ser i
Condigbes climéticas extremas como vento ou fric padem irritar 2
pele tratada com tretinoina, T _

‘A tretinoiha pode causar iritagdo grave em peles eczematosas e
$eU.Uso nestes pacientes deve ser extremamente. cuigadoso.

Exposicao & luz solar

Deve-se reduzir ou evitar a exposicio & luz sofr, inclindo as
lampadas, simuladoras de luz solar, Pacientes com queimadiras
solares deverdo ser instrufdos a ndo utilizar o' produte até
recuperagéo completa da susceptibilidade aumentada & luz’ solar
©0mo restiltado do uso da tretincina. Pacientes que por forca de
suas atividades tiverem que se-expor mais a0 sol, ou agueies que
apresentarem- maior sensibilidade & vz, deverdo ter tuidado
especial. Recomenda-se prudéncia e uss de roupas adequadas ou
produtos para. protegiio solse {FFS 15) quando & &xposicdo néo
puder ser gvitada, ) )

USO PEDIATRICO : :
A seguranca e a eficécia de Retin-A® Micro ndo foram
estabelecidas em pacientes com idade inferiar a 12 anos.

_USO GERIATRICO

A seguranca e a eficicia de Retin-A® Micro nio foram

estabelecidas na populagzo gertatrica,

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Devido & possibilidade de interagdo com a tratinoina, recomenda-
se cautela no uso de outros medicamentos t6picos, de sabonetes
ou agentes madicinais de lmpeza e abrasives, sabonetes e

cosméticos com atividade secante potente, produtos com alta

concentragdo alcodlica, adstringentes, perfumes e Goldrias, Evite.

cantato com pecira pome.

i

Atencdo particular deve ser dada utiizagdo de preparagdes
topicas. contenda perdxido de benzolla, enxofre, resorcinol ou
acido - salicilico concomitantemenite a Retin-A* Micro, £
aconsehavel-que a pele de pacientes sab agdio prévia desses

agentes tenha um periodo de descanso antes de se inigiar a |

terapéutica com Retin-A® Micrs. O uso concemitante destes
produtos com Retin-A°® Micro pode reduzir seus efeitos ou causar

- ireitagdo na pele:

REAGOES ADVERSAS )

A pele' de alguns pacientes sensiveis pode - tornar-se
excessivamente vermelha, edematosa ou com bothas. Se
ocorrerem estes efeitos, a medicagdc deve ser descontinuada até
Que a integridade- da pels seja réstaurada, ou a aplicagdo do

. Medicamento deve ser teniporariamente ajustada para uma dose

que o paciente possa tolerar, Uma real alergia de contato com a
tretinoina é raramente encontrada. Hipo ou hiperpigmentagdo
temporaria foram velatadas com a aplicago repetida da tretinoina,

- Alguns pacientes réfataram susceptibilidade auméntada 4 luz solar.

durante ¢ fratamenta com 3 tretinioina, ‘
POSOLOGIA N

Relin-A* Micro deve ser epficado uma vez o Clz, aodleiter, nas dreas da pele onde:

aparecem as lesdes acneicas; respeitendo & indicagdo dé seu médico, usando
quantidade suficiente para cobri-las, A aplicagio excessiva do produto ndo permiticd
o desaparecinento do gel & nao aumentars a eliccia do ratanianto,
imediztamenite apds a apleagdo; poderd surgir sensagdo transitéeia de ardénciz o
caior, Se-estes.sinfomas parsistirem, constiite:sau mddico para ajustar a lregfidneia
de aplicagdes. A eficicia ndo foi estabelecida paea freqlidneias pasolégicas menores
que uma vaz por dia. o : :

No decorrer das priméizas semanas de:tatamento pode ser nefada uma aparente
exacasbagao das lesdas Inflamatdrias. Se isto e causar descorforto; comunique
seu médiao, pois st ndo ¢ motive para internipeao do tiatamento, Cs fesoftadas
terapditicas poem ser abservados & partir do duas semanas, atnborg mais do que
sete semanas.séfam necessérias para que o5 efeitos. bandtioos cansistentes sgjam

-abservados.

SUPERDOSE ) ) )
Retin-A* Micro & apenas para uso topico. Se o medicamento. for aplicado em
quantidade axcessiva, ndo sedio obtidos resylfados mais rapidos oy mehores, g
podem acorrer vermelhidio, descamagac da pele ou descanforto, Aingastas ordl de
grandes quantidades do prodiite fode levar 205 masmos afaitos colateris daqueles
associidos com a ngestao oral excassiva-ds Vitamina A,

VENDA-SOB PRESGRIGAO MEDIGA
MS-1.12363330 _ _
Resp, Téc. Farm:: Robierto Areid - CRE-SP n.® 6177

Fabricado por;. : .
Ortho Pharmaceutical {Divisdo da OMJ Pharmaceuticals, In¢)}
Road 2, km 45,6 - Manai, Porto Rico - EUA :
Importado por: ) -
JANSSEN.CILAG FARMACEUTICA LTDA. )
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