Vitacid
tretinoina
CREME 0,05%
GEL 0,025%

Uso adulto
Uso externo

FORMAS FARMACEUTICAS E
APRESENTACOES:

Gel 0,025% e Creme dermatoldgico
0,05%.

Gel e Creme: bisnaga com 25g.

COMPOSICAO:

Cada grama de VITACID creme contem:
Tretinoina........ccoooviiiiiiiiiina. 0,5 mg
EXcIpiente........cooviiiiiiiie 1,0 ¢

(Monoestearato de glicerila, acido
estearico, polissorbato 60, vaselina
liquida, 0leo de améndoas doces,
glicerol, metilparabeno, propilparabeno,
agua destilada).

Cada grama de VITACID gel contem:
TretinoiNa........ccovviiiiiiinnaan... 0,25mg



EXCIpiente......coiiiiiiiiiiiaae 1,09
(Carbopol, amino-metil-propanoaol,
propilenoglicol, glicerol, alcool etilico,
metilparabeno, agua destilada).
INFORMACOES AO PACIENTE:

COMO O VITACID FUNCIONA?

VITACID ameniza os sinais de
fotoenvelhecimento (rugas e aspereza),
manchas escuras e, melhora os quadros
de acne e queratoses de pele. Nos casos
de acne, a resposta € verificada apos a
segunda ou terceira semana de uso,
tornando-se mais evidente a partir da
quinta e sexta semana. No tratamento
do fotoenvelhecimento, a acao de
VITACID ocorre em, aproximadamente,
24 semanas.

POR QUE O VITACID FOI INDICADOQO?
VITACID ¢ indicado no tratamento de
acne, fotoenvelhecimento (rugas e
aspereza da pele), manchas escuras e
queratoses.

QUANDO NAO DEVO UTILIZAR O
VITACID?



VITACID é contraindicado para pacientes
com hipersensibilidade a um ou mais
componentes da féormula. VITACID nao
deve ser utilizado durante a gravidez e
amamentacao.

ADVERTENCIAS:

Até o momento nao foram realizados
estudos apropriados de seguranca e
eficacia do uso de tretinoina em criancas
menores de 12 anos de idade. Durante
as 3 primeiras semanas de tratamento a
pele pode ficar irritada ou piorar antes
de apresentar melhora.

PRECAUCOES:

No caso da pele estar lesada, inflamada
ou infeccionada, VITACID nao deve ser
utilizado antes de avaliacdo meédica.
“VITACID nao deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacao
meédica. Informe imediatamente seu
meédico em caso de suspeita de
gravidez”. “Informe ao seu meédico se
VOCé esta amamentando”. “Deve-se
evitar o contato de VITACID com os



olhos, palpebras, angulos do nariz, boca
€ mucosas”.

Os pacientes em tratamento com
VITACID, devem se proteger do sol e ter
cuidados especiais com a pele, ja que a
pele tratada fica mais sensivel. Durante
as 3 primeiras semanas de tratamento a
pele pode ficar irritada ou piorar antes
de apresentar melhora. Deve-se evitar
lavar a pele tratada durante, pelo
menos, 1 hora apds aplicacao do
produto. Evitar o uso de qualquer
medicamento topico na mesma area
tratada com tretinoina, 1 hora antes ou
depois da aplicacao do produto, com
risco de interferéncia na acao ou
Irritacao cutanea. A tretinoina
geralmente € aplicada a noite,
possibilitando o uso de outros produtos
durante o dia. Durante o tratamento
com VITACID, evitar exposicao das
areas tratadas ao sol, vento ou frio. A
pele tratada pode estar mais propensa a
queimaduras solares, ressecamento ou



Irritacao, especialmente durante a
segunda e terceira semana de uso.
Informe ao seu médico, caso ocorra.
Nao interrompa o tratamento sem a
orientacao do seu medico, a menos que
ocorra irritacao intensa. Para melhores
resultados nos tratamentos para o0s
quais a tretinoina é indicada, e
recomendavel o uso concomitante de
filtros solares com alto fator de
protecao.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:
VITACID deve ser utilizado com cautela
quando administrado juntamente com
sab0es ou agentes de limpeza,
sabonetes esfoliantes, cosmeticos
secativos, produtos alcoolicos,
adstringentes e perfumes.

Produtos com enxofre, resorcinol, acido
salicilico, outros derivados de tretinoina
e peroxido de benzoila devem ser
evitados. VITACID é um produto de uso
topico, nao sendo destinado a nenhuma
outra via de administracao.



“Informe ao médico o aparecimento de
reacdes indesejaveis”.

“Informe ao seu meédico se VvOcé esta
fazendo uso de algum outro
medicamento”.

“Nao use medicamento sem o
conhecimento do seu meédico. Pode ser
perigoso para a sua saude”.

COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

VITACID creme é amarelo.

VITACID gel € transparente amarelo.
Para a utilizacao de VITACID, siga os
seguintes passos:

1 - Lavar a area a ser tratada a noite.
Secar suavemente.

2 - Aplicar pequena guantidade de
VITACID e massagear.

3 - Na manha seguinte, lavar a area
tratada e secar, sem esfregar.

A utilizacao de filtros solares com FPS
30 ou mais alto durante o dia € muito
Importante. Caso necessario
recomenda-se 0 uso de hidratantes.



Apos a melhora do quadro, o tratamento
deve ser continuado, porém com
aplicacoes menos frequentes. A
frequéncia das aplicacdoes e duracao do
tratamento varia de acordo com o
paciente, e deve ser determinada pelo
meédico.

O QUE FAZER CASO VOCE “ESQUECA”
UMA APLICACAO?

Se uma aplicacao nao for realizada, pule
a aplicacao esquecida e retorne ao
esquema regular de uso, aplicando o
produto na noite seguinte.

“Siga a orientacao de seu medico,
respeitando sempre os horarios, as
doses e a duracao do tratamento”. “Nao
iInterrompa o tratamento sem o
conhecimento do seu médico”. “Nao use
0 medicamento com o prazo de validade
vencido. Antes de usar observe o
aspecto do medicamento”.

QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE CAUSAR?



Em alguns pacientes mais sensiveis, a
pele pode se tornar vermelha, inchada,
com bolhas ou crostas. Caso isto
aconteca, a medicacao deve ser
Interrompida até o completo
restabelecimento da pele. O reinicio de
uso do VITACID devera ser adequado a
pele do paciente. No caso de uma pele
mais sensivel, reiniciar com uso de 2 a 3
vezes por semana e aumentar até o uso
diario. Pode ocorrer clareamento e
manchas temporarias na pele, além de
aumento de sensibilidade ao sol.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
GRANDE QUANTIDADE DE VITACID DE
UMA SO VEZ?

A utilizacdo excessiva nao melhora os
resultados do tratamento e pode causar
Irritacao intensa da pele com
vermelhidao, descamacao e coceira.
Caso ocorra, lave a pele
abundantemente com agua. Persistindo
a irritacao, procure orientacao medica.



No caso da ingestao acidental de
VITACID, procure atendimento meédico.
ONDE DEVO GUARDAR O VITACID?
Conservar em temperatura ambiente
(entre 15° e 30° C). Proteger da luz, do
calor e da umidade, antes e ap0s da sua
abertura. O prazo de validade do
produto € de 24 meses a contar da data
de fabricacao.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

INFORMACOES TECNICAS AOS
PROFISSIONAIS DE SAUDE:

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:
VITACID creme é amarelo.

VITACID gel é transparente amarelo.
PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS:
Farmacodinamica: O exato mecanismo
de acao da tretinoina nao esta
claramente elucidado. Uma possivel



hipoOtese e a alteracao da expressao
génica, causando alteracao na sintese
protéica. A tretinoina se difunde atraveés
das membranas celulares e liga-se com
receptores citoplasmaticos especificos
que, por sua vez, entram no nucleo
celular e ligam-se ao DNA. Dependendo
do tecido Inicia-se o processo de
transcricao que resulta em sintese de
proteina, porém uma transrepressao
pode ocorrer. Esta transrepressao nao
pode ativar os fatores de transcricao do
gene resultando na supressao de sua
expressao e nao sintese protéica.

Acao anti-acne e gqueratolitica: Ha
estimulo do processo de transcricado com
aumento das mitoses celulares
epidérmicas e turnover celular.

O aumento da permeabilidade da pele
causa perda de agua e enfraquece a
camada cornea, facilitando o processo
de descamacao. Isso contribuil para a
remocao dos comedodes existentes e
pode inibir a formacao de novos



comedoes, alem de previnir a formacao
de tampdes gueratinosos no foliculo. A
tretinoina também suprime a sintese da
queratina.

Acao no fotodano/fotoenvelhecimento:
O pre-tratamento da pele tratada com
tretinoina inibe a estimulacao do fator
do gene de transcricao AP-I. Isto
blogueia a producao das
melanoproteinases, enzimas produzidas
sob a acao solar, que sao responsaveis
pela remocao das celulas que possam
ter sido lesadas pela radiacao U.V.. A
tretinoina também aumenta o
crescimento e diferenciacao de varias
células epiteliais, glicosaminoglicanas,
numero das fibrinas de ancoragem no
extrato corneo e melhora as alteracoes
epidérmicas displasicas. Alguns estudos
demonstram um aumento da sintese de
colageno.

Acao despigmentante/manchas de pele:
A tretinoina inibe a melanogénese. O
clareamento ocorre porque ela reduz o



conteudo epidérmico da melanina,
compacta o extrato corneo e espessa a
epiderme.

N&ao ha alteracbes no numero ou
tamanho do melandcito.
Farmacocineética:

Absorcao sistémica: Até 8% de uma
dose administrada de uma formulacao
nao aquosa pode ser absorvida
sistemicamente apos aplicacdes
repetidas por 10 dias. Somente 1,41%
da dose administrada e absorvida para o
uso de formulacOes aquosas. A absorcao
pode ser aumentada com a aplicacao em
grandes areas ou por longo periodo de
tempo nas dermatoses cronicas
extensas.

Duracao de acao: Embora gradual, a
maioria dos pacientes demonstram
alguma melhora dentro de 6 a 7
semanas na acne e 24 semanas no
tratamento do fotoenvelhecimento.
Eliminacdo: Renal: 4,45% da dose
aplicada. Biliar: 1,5% da dose aplicada.



INDICACOES:

VITACID esta indicado para o
tratamento da acne vulgar,
hiperpigmentacéao, fotoenvelhecimento
(rugas e aspereza de pele) e
queratoses.

CONTRA-INDICACOES:

Pacientes com historia de
hipersensibilidade a qualguer um dos
componentes da féormula, pele lesada ou
escarificada, processos cutaneos
Inflamatorios ou infecgcdes. VITACID nao
deve ser utilizado durante a gravidez e
amamentacao. A relacao risco/beneficio
deve ser cuidadosamente analisada nos
casos de: gueimaduras da pele,
eczemas ou qualquer outra doenca
cronica cutanea.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE
CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO:
Conservar em temperatura ambiente
(entre 15° e 30°C). Proteger da luz, do
calor e da umidade.

POSOLOGIA:



Lavar e secar cuidadosamente as areas
afetadas com sabonete hidratante, a
noite. Aplicar uma peguena gquantidade
do produto, massageando.

Pela manha, lavar suavemente as areas
nas quais se aplicou VITACID e secar
com toalha, sem esfregar. Recomenda-
se aplicacao de filtro solar.

Pode-se observar a acao terapéutica
apos a segunda ou terceira semana de
uso, tornando-se mais evidente a partir
da guinta e sexta semana. A duracao do
tratamento é variavel e depende da
resposta individual do paciente. VITACID
deve ser usado 1 vez ao dia,
preferencialmente a noite. Nao é
recomendada mais de uma aplicacao
diaria. Se uma aplicacao nao for
realizada, pule a aplicacao esquecida e
retorne ao esquema regular de uso,
aplicando o produto na noite seguinte.
“Atencao: este medicamento é um
similar que passou por testes e estudos
que comprovam a sua eficacia,



qualidade e seguranca, conforme
legislacao vigente”.

ADVERTENCIAS:

VITACID é um produto de uso topico,
nao sendo destinado a nenhuma outra
via de administracao. Deve-se evitar o
contato de VITACID com os olhos,
palpebras, angulos do nariz, boca, e
mucosas. No caso da pele estar lesada,
Inflamada ou infeccionada, VITACID nao
deve ser utilizado. A pele pode ficar
Irritada ou piorar antes de apresentar
melhora. Se no uso de VITACID ocorrer
grave irritacao e descamacao, o
tratamento deve ser descontinuado até
que a pele esteja cicatrizada ou menos
Irritada.

Com a melhora, pode-se reiniciar a
aplicacao em dias alternados, ou
ocasionalmente, no terceiro dia de cada
aplicacao, com provavel irritacao final
diminuida. Deve-se evitar lavar a pele
tratada durante pelo menos 1 hora apos
aplicacao do produto.



VITACID deve ser utilizado como parte
de um programa de tratamento da pele,
Incluindo a educacao do paciente gquanto
a exposicao solar e cuidados gerais da
pele.

Os pacientes devem ter consciéncia da
Importancia da protecao da pele ao sol,
vento, frio e ressecamento excessivo,
alem do uso de protetores solares com
alto fator de protecao solar. Os
bronzeamentos artificiails nao devem ser
realizados durante o uso de VITACID.
Evitar o uso de gualquer medicamento
tOpico na mesma area tratada com
tretinoina 1 hora antes ou depois da
aplicacao do produto, com risco de
Interferéncia na acao ou irritacao
cutanea.

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

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS
GRUPOS DE RISCO:



Até o momento, nao foram realizados
estudos apropriados de seguranca e
eficacia do uso de tretinoina em criancas
menores de 12 anos de idade, pacientes
Idosos e outros grupos de risco.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS:
Devido a possibilidade de interacdo com
a tretinoina, recomenda-se cautela no
uso de outros medicamentos topicos
como: sabdes ou agentes de limpeza,
sabonetes abrasivos, cosmeéticos com
atividade secativa, produtos com alta
concentracao alcodlica, adstringentes e
perfumes.

Atencao particular deve ser dada a
utilizacao de preparacoes contendo
enxofre, resorcinol, acido salicilico,
outros derivados da tretinoina e
peroxido de benzoila. As combinacoes
abaixo contendo qualgquer uma das
seguintes substancias, dependendo da
dose, podem interagir com tretinoina:
Minoxidil topico, fluorquinolona,
fenotiazina, sulfonamidas, diuréticos



tiazidicos, isotretinoina, tretinoina oral,
acitretina e etretinato.

REACOES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS:

A pele de pacientes sensiveis pode
tornar-se excessivamente vermelha e
com edema, vesiculas ou crostas. Caso
ISto ocorra, a medicacao devera ser
Interrompida até melhora do quadro e a
posologia devera ser ajustada aos niveis
de tolerabilidade do paciente.

Casos de hipopigmentacao,
hiperpigmentacao temporarios e
aumento de susceptibilidade a luz solar
tém sido relatados.

SUPERDOSE:

A aplicacao excessiva de VITACID nao
melhora os resultados do tratamento e
pode causar irritacao intensa da pele
com eritema, descamacao e prurido.
Caso seja aplicada grande gquantidade
do produto, lave a pele abundantemente
com agua. Nao ha relatos de toxicidade



aguda com a ingestao de vitamina A e
seus derivados (tretinoina). Os sinais e
sintomas de intoxicacao pela ingestao
cronica de vitamina A, nao se aplica a
VITACID, pois € um produto de uso
exclusivamente topico.
ARMAZENAGEM:

Conservar em temperatura ambiente
(entre 15° e 30°C). Proteger da luz, do
calor e da umidade.
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