Vitacid Plus

fluocinolona acetonida 0,1mg/g,
hidroquinona 40mg/g, tretinoina
0,5mg/g

Uso externo - Uso adulto

FORMA FARMACEUTICA E
APRESENTACAO

Creme.Bisnaga com 15g.
COMPOSICAO

Cada grama de VITACID PLUS
creme contem:

Fluocinolona acetonida



Excipientes: (Imidazolinidilureia,
Propilenoglicol, Edetato Dissddico,
Cetil Sulfato de Sddio, Estearill,
Sulfato de Sadio,
Butilidroxitolueno, Ucon Fluid,
Metilparabeno, Etilparabeno,
Polidimetilisioxano, Estearato de
Polietilenoglicol, Glicerodeos,
Mono-e, di-, C-14-19, Polietileno
Glicol, Metasbissulfito de Sddio,
Esséncia e Agua)

INFORMACOES AO PACIENTE



Quais as indicacoes de VITACID
PLUS?

VITACID PLUS ¢ indicado para o
tratamento topico do
melasma/cloasma moderado a
grave.

O que é melasma/cloasma ?

Na literatura meédica pode haver
ligeira distincao entre os termos
melasma e cloasma, porém, eles
sao usualmente utilizados como
sinONiMos para descrever as
manchas escuras de tonalidade
acastanhada, localizadas
principalmente na face em regiao
malar (maca do rosto), fronte e
queixo, decorrentes de alteracoes
hormonais e/ou exposicao ao sol.



Qual acao do VITACID PLUS sobre
o0 melasma/cloasma ?

VITACID PLUS age suavizando
estas manchas, podendo eliminar
as mais recentes.

Quais os cuidados que devo ter
para armazenar o produto ?

VITACID PLUS deve ser mantido a
temperatura ambiente (15 a 30°
C), ao abrigo da luz e da umidade.

Qual o seu prazo de validade ?

Doze (12) meses contados apos a
data de fabricacao.

“NAO UTILIZE NENHUM
MEDICAMENTO COM PRAZO DE
VALIDADE VENCIDO, SOB O
RISCO DE NAO PRODUZIR OS
EFEITOS DESEJADOS OU MESMO



DE TRAZER MALEFICIOS AO
PACIENTE".

Todos os pacientes podem utilizar
VITACID PLUS ?

Pacientes alérgicos a qualquer
componente da formulacao nao
devem utilizar VITACID PLUS.
Mulheres gravidas, com suspeita
de gravidez ou que pretendem
engravidar devem consultar um
medico antes de utilizar o VITACID
PLUS. Mulheres amamentando
também devem consultar seu
médico antes da utilizacao do
produto.

ATNECAO: CASO ESTEJA GRAVIDA
NAO USE ESSE MEDICAMENTO
SEM CONSULAR O SEU MEDICO,
ELE PODE CAUSAR PROBLEMAS
AO FETO.



Como devo utilizar VITACID PLUS?

As orientacdes medicas devem ser
seguidas a risca, respeitando os
horarios, doses e duracao do
tratamento.

Para o tratamento com VITACID
PLUS é necessario seguir 0s
seguintes passos:

e Utilizar o produto a noite, 30
minutos antes de deitar.

e Lavar a face suavemente,
utilizando os dedos para a
higienizacao. Nao esfregar com
esponjas ou toalha.

e Enxaguar e enxugar a pele
delicadamente.

e Colocar uma pequena
quantidade de VITACID PLUS nas



pontas dos dedos (tamanho
aproximado de um grao de feijao).

e Espalhar o creme de forma
suave e uniforme, sobre as lesoes
e em uma area adicional de

meio centimetro de pele normal ao
redor das manchas. O creme deve
desaparecer da pele

quase que imediatamente apos a
aplicacao. Caso isso nao aconteca,
a quantidade de VITACID

PLUS® utilizada, fol excessiva.

e VITACID PLUS® nao deve ser
utilizado nos cantos do nariz,
boca, olhos e pele lesada.

e Nao utilize o produto em excesso
e nao apligue com frequéncia
maior que a recomendada pelo
seu medico. Isso podera causar



Irritacao na pele e o efeito nao
sera nem mais rapido e nem
melhor.

e Nao ocluir as areas de aplicacao
do VITACID PLUS.

e Caso ocorra irritacao excessiva
da pele, com ardor e vermelhidao
Intenso, interrompa o0 uso do
produto e consulte seu medico.

e Pela manha, apos lavagem da
face, pode-se utilizar produtos
hidratantes, para evitar o
ressecamento excessivo da area
tratada.

e A utilizacao de filtro solar com
fator de protecao (FPS) 30 ou
acima de 30 é importante durante
o tratamento. Medidas adicionais
de protecao solar como roupas



protetoras e chapéu devem ser
utilizadas. Mesmo com peguenas
exposicoes solares, pode haver
piora das manchas.

e Se ocorrer queimadura solar,
iInterrompa o uso de VITACID
PLUS até a normalizacao do
estado da pele.

e Mesmo apos o fim do
tratamento, € necessario gue vocé
continue a proteger a pele da
exposicao solar. Portanto, a
utilizacao de filtros solares e
medidas adicionais de protecao,
nao devem ser interrompidas.

Quais os cuidados especiais
durante o tratamento com
VITACID PLUS?



Durante o tratamento sao
necessarios alguns cuidados
especiais como:

e Luz solar ou ultravioleta: pioram
as manchas, podendo torna-las
ainda mais escuras. Podem
também desencadear novas
manchas. VITACID PLUS deixa a
pele mais sensivel as queimaduras
solares; por iIsso a necessidade de
reforcar a protecao solar na pele
tratada e evitar a exposicao solar,
principalmente em mulheres que
utilizam anticoncepcionais ou
terapia de reposicao hormonal e
em pessoas que ja apresentem
manchas escuras. Nao se exponha
as lampadas de bronzeamento
enguanto estiver sob tratamento
com VITACID PLUS.



e Calor e Frio: pode ocorrer maior
sensibilidade ao frio e ao calor na
pele em tratamento. Siga a
orientacao do seu medico.

e Produtos e medicamentos
topicos: produtos que provoquem
O ressecamento ou irritacao da
pele como: sabonetes e
higienizadores, alguns
adstringentes, cosmeéticos
contendo alcool, fragrancias ou
certos shampoos, e produtos para
permanente dos cabelos, devem
ser evitados durante o tratamento,
pois podem desencadear reacoes
locais indesejaveis.

Portanto, durante e mesmo apos o
tratamento, so utilizar produtos
prescritos por seu medico.



Até mesmo os produtos que vocé
esta acostumado a utilizar, podem
causar vermelhidao e descamacao
da pele.

Informe sempre ao seu medico o
uso de gualquer medicamento,
cosmeético ou suplemento, antes,
durante e apoOs o tratamento, pois
existem substancias que podem
tornar a sua pele mais sensivel a
radiacao solar.

“SIGA SEMPRE A ORIENTACAO DO
SEU MEDICO, RESPEITANDO OS
HORARIOS, A DOSE E A DURACAO
DO TRATAMENTO".

Durante o tratamento posso
apresentar algum sintoma



indesejavel ? Caso aconteca, como
devo proceder ?

A pele tratada normalmente se
apresenta um pouco mais
sensivel, avermelhada e com leve
descamacao. Mas em algumas
situacOes (listadas abaixo), é
necessario suspender o
tratamento e entrar em contato
com seu medico. Essas situacoes
sao:

e IrritacOes graves persistentes,
formacao de bolhas, supuracao,
descamacao ou formacao de
crostas.

e Ardor intenso ou inchaco da
pele.

e Irritacao dos olhos, nariz ou
boca.



Alguns pacientes desenvolvem
manchas escuras na pele
(hiperpigmentacao), sensacao de
pinicacao, aumento da
sensibilidade local, acne,
vermelhidao, vesiculas, bolhas,
linhas vermelhas finas ou vasos
sanguineos visiveis atraveées da
pele (telangiectasias).

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS".

"NAO TOME REMEDIO SEM O
CONHECIMENTO DO SEU MEDICO,
PODE SER PERIGOSO PARA A
SAUDE".

INFORMACOES TECNICAS



VITACID PLUS creme associa a
fluocinolona acetonida 0,01%o,
hidroguinona 4% e tretinoina
0,05% em base hidrofilica,
microemulsionada. O acetonido de
fluocinolona € um corticosterodide
topico. A hidroquinona € um
agente despigmentante, enguanto
que a tretinoina (acido all-trans-
retindico) apresenta atividade
queratolitica.

Farmacologia Clinica — A
hidroquinona é um agente
despigmentante que atua
Interrompendo um ou mais passos
da sintese da melanina, mas o
mecanismo de VITACID PLUS no
tratamento do melasma ainda é
desconhecido.



Farmacocinética — Em um estudo
realizado com dois grupos de
voluntarios sadios (n total = 59),
fol aplicado um creme com esta
associacao. Nele, foi verificado que
a absorcao sistémica desses
componentes se mostrou
Inalterada. Apos 8 semanas de
aplicacoes diarias de 1 g (Grupo I,
n =45) e 6 g do creme (Grupo Il,
n = 14), a absorcao mostrou-se
minima. Foram obtidas
concentracdes guantificaveis de
tretinoina em 57,78% (26 dos 45
participantes) do Grupo | e
57,14% (8 dos 14 voluntarios) do
Grupo Il. As concentracoes
maximas obtidas ap0s exposicao a
tretinoina variaram de 2,01 a 5,34
ng/ml (Grupo 1) e 2,0 a 4,99
ng/ml (Grupo I1). Portanto, apos



aplicacao diaria do creme em
estudo, houve um aumento
minimo dos niveis endogenos de
tretinoina. Os niveis circulantes de
tretinoina representam apenas
uma porcao dos retindides totais
associados a tretinoina, incluindo
seus metabdlitos e os contidos nos
tecidos periféricos. Niveis
quantificaveis de hidroquinona
foram obtidos em 18% (8 dos 45
participantes) do Grupo |. Neste
grupo, 0s niveis maximos
alcancados apo0s exposicao a
hidroguinona, variaram de 25,55 a
86,52 ng/ml. Ja no Grupo Il, apods
exposicao a hidroquinona, todos
OS pacientes apresentaram niveis
sericos abaixo dos guantificaveis
para este componente. Com
relacao a fluocinolona acetonida,



todos os participantes (Grupo | e
Grupo Il) apresentaram niveis
sericos, apos aplicacao, abaixo dos
valores quantificaveis. A
hidroquinona, apresentou
concentracdes plasmaticas
quantificaveis em apenas 18% do
Grupo I. A exposicao a
hidroquinona, tal como mostradas
pelos valores de Cmax variam de
25,55 a 86,52 ng/ml. Todos os
voluntarios do Grupo Il
apresentaram concentracoes
plasmaticas de hidroguinona pos-
dosagem abaixo dos limites de
quantificacao. Para a fluocinolona
acetonida, todos os voluntarios
dos Grupos | e Il apresentaram
concentracdes plasmaticas pos-
dosagem abaixo do limite de
quantificacao.



IndicacGes — VITACID PLUS é
Indicado no tratamento do
melasma/cloasma moderado a
grave, devendo o paciente utilizar
filtro solar e evitar exposicao ao
sol. E necessario salientar alguns
pontos quanto a indicacao e seu

UuSo.

e VITACID PLUS nao deve ser

utilizado rotineiramente para o
tratamento de manutencao do
melasma/cloasma;

e ApOs a descontinuacao, as
manchas podem reaparecer,
portanto os pacientes devem
evitar a exposicao solar, sempre
utilizar filtros solares com protecao
adequadas, utilizar roupas



protetoras e nao fazer uso de
anticoncepcionais hormonais.

Contraindicacoes — Pacientes com
histérico de hipersensibilidade ou

Intolerancia aos componentes da

formula.

Adverténcias — VITACID PLUS
contem metabissulfito de sddio,
uma substancia gue pode causar
reacOes de hipersensibilidade,
Incluindo sintomas anafilaticos e
episodios asmaticos, podendo
trazer seérios riscos aos pacientes
suscetiveis. A hidroquinona
presente na formulacao pode
provocar ocronose exogena, gue
se trata de um escurecimento
gradual da pele de coloracao
negro-azulado, requerendo a
descontinuacao imediata do



tratamento. Esta condicao é mais
comum na raca negra, porem
também pode ocorrer em
caucasianos e hispanicos.

Existem relatos na literatura sobre
o0 desenvolvimento de reacodes de
hipersensibilidade aos
componentes da féormula.

Precaucoes — Irritacao leve a
moderada na pele (hiperemia,
descamacao leve, ardor local,
ressecamento e prurido) podem
ocorrer, nao justificando a
Interrupcao do tratamento se
tolerados pelos pacientes. Porém,
no caso de reacoOes de
hipersensibilidade ou irritacao
quimica severa, o tratamento deve
ser interrompido.



A fluocinolona acetonida € um
corticosterodide topico; portanto, a
absorcao sistémica excessiva pode
produzir supressao do eixo
hipotalamo-pituitario-adrenal
(HPA), com insuficiéncia
glicocorticoide apos a interrupcao
do tratamento. Manifestacoes da
Sindrome de Cushing, com
hiperglicemia e glicosuria, também
podem ocorrrer. Na suspeita de
qualquer alteracao deste eixo, o
uso de VITACID PLUS deve ser
descontinuado. Normalmente,
apos a interrupcao do tratamento,
ocorre a recuperacao da sua
funcao.

Sensibilidade cruzada: Pacientes
sensiveis a acitrecina, etretinato,
Isotretinoina ou outros derivados



da vitamina A podem desenvolver
reacOes de hipersensibilidade a
tretinoina.

Interacoes Medicamentosas —
Durante o tratamento, deve-se
evitar o uso concomitante de
outros produtos tépicos com acao
abrasiva, adstringente, secativa,
iIrritante e depilatoria, assim como,
sabonetes e produtos alcodlicos,
pois podem potencializar as
reacoes locais.

O uso simultaneo do peroxido de
benzoina ndo é recomendado.
Drogas fotossensibilizantes, como
fluoroguinolonas, fenotiazidicos,
sulfonamidas e diuréticos
tiazidicos, podem aumentar os
riscos de fotossensibilizacao. O
USO concomitante com outros



retindides como acitrecina,
etretinato, isotretinoina e
tretinoina, ndo é recomendado
devido aos efeitos irritativos e
secativos acumulativos
mucocutaneos.

Carcinogénese, Mutagénese e
prejuizo a Fertilidade — Nao foram
realizados estudos de longo prazo
em animais para determinar o
potencial carcinogénico e
mutagénico de VITACID PLUS.
Porém, em estudos feitos em
camundongos albinos pelados, a
tretinoina demonstrou aumentar a
taxa de formacao de tumores
cutaneos induzidos pela radiacao
ultravioleta. Nao foram realizados
estudos adequados de fertilidade e
toxicidade embrionaria precoce



com o produto. Gravidez:
Categoria C pelo FDA, devido a
presenca de tretinoina que é
teratogénica, podendo causar
morte embrio-fetal, alteracao do
crescimento do feto, malformacodes
congénitas e defeitos neuroldgicos
potenciais. Entretanto, dados
gerados de aplicacOes topicas em
humanos, nao comprovam um
risco aumentado para o
desenvolvimento de tais
anormalidades. Lactantes: Os
corticosteroides utilizados de
forma sistémica sao excretados no
leite materno. Nao ha dados
conclusivos se a aplicacao topica
do produto, possa resultar em
absorcao sistemica suficiente para
produzir guantidades detectaveis
de fluocinolona acetonida,



tretinoina ou hidroquinona no leite
materno. Como muitas
substancias sao excretadas no
leite materno, é necessario cautela
na administracao em lactantes
sendo necessaria a avaliacao
risco-beneficio.

Uso Pediatrico — A seguranca de
VITACID PLUS nao foi
determinada em criancas.

ReacOes Adversas — Reac0es mais
frequentes: eritema, descamacao,
ardor, ressecamento e prurido no
local de administracao. Reacoes
menos frequentes: eritema,
descamacao, ardor, ressecamento,
prurido, acne, parestesia,
telangiectasia, hiperestesia,
alteracoes pigmentares, irritacao,
papulas, erupcoes acneiformes,



rosacea, secura da boca,
erupcoes, vesiculas, dermatite
perioral, dermatite alérgica de
contato, infecao secundaria,
atrofia da pele, estrias e miliaria. A
hidroguinona presente na
formulacao pode levar ao
aparecimento de ocronose
exdgena, um escurecimento
gradual da pele, de coloracao
preto-azulado, cuja ocorréncia
deve levar a pronta
descontinuacao do tratamento.
ReacOes de aumento de
sensibilidade a luz solar ou
ultravioleta podem ocorrer, bem
como o desenvolvimento de
reacOes de hipersensibilidade aos
componentes da féormula.



Posologia e Modo de usar —
VITACID PLUS deve ser utilizado a
noite, 30 minutos antes de deitar.
Realizar limpeza suave da face
antes da aplicacao. Enxaguar e
enxugar. Aplicar apenas a
quantidade necessaria para cobrir
levemente toda a area afetada,
Incluindo aproximadamente meio
centimetro de pele normal ao
redor da lesao. Massagear
levemente. Nao cobrir ou utilizar
curativos oclusivos. A utilizacao de
quantidades maiores que as
recomendadas nao ira acelerar os
resultados, e podem causar
superdosagem com sintomas
locais (vermelhidao, descamacao,
dor ou desconforto). Sensacao de
calor e ardor leve sao normais nas
primeiras aplicacoes. Evitar o



contato do produto com os olhos,
orelhas, narinas e boca. Durante o
dia recomenda-se a utilizacao de
filtro solar com FPS 30 ou
superior, evitando-se sempre
exposicao solar excessiva. Durante
o dia pode-se utilizar hidratantes
para melhorar o ressecamento
provocado.

Superdosagem — O UsSO excessivo
nao leva a resultados mais rapidos
ou melhores, podendo aumentar a
Irritacao na pele. Em caso de
Ingestao acidental, procurar um
medico.

Uso em idosos — Nao existem
estudos conclusivos quanto a
seguranca de VITACID PLUS em
Idosos. De forma geral, o
tratamento em pacientes idosos



deve ser feito com cautela,
INniciando-se com doses mais
baixas.
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