A relagdo risco/beneficio deve ser cuidadosamente analisada nos casos de:
queimadurasdapele, eczemasouqualqueroutradoengacronicacutanea.

MODODEUSARECUIDADOSDECONSERVACI'-'\ODEPOISDEABERTO
VITACID® deve ser mantido a temperatura ambiente (entre 15° e 30° C),
protegido da luz, calor e umidade. VITACID® é um produto de uso tépico, ndo
sendodestinadoanenhuma outraviadeadministragdo.

POSOLOGIA

Lavar e secar cuidadosamente as areas afetadas com sabonete suave, a noite.
Aplicarumapequenaquantidade do produto, massageando.

Pela manh3, lavar suavemente as dreas nas quais se aplicou VITACID® e secar
comtoalha, sem esfregar. Recomenda-se aplicagdo defiltrosolar.

Pode-se observar a agdo terapéutica apos a segunda ou terceira semana de
uso, tornando-se maisevidente a partirda quinta e sextasemana.

A duragdo do tratamento é varidvel e depende da resposta individual do
paciente. VITACID® deve serusado 1vezaodia, preferencialmente anoite.
Ndo é recomendada mais de uma aplicagdo diaria. Se uma aplicagdo ndo for
realizada, pular a aplicagdo esquecida e retornar ao esquema regular de uso,
aplicando o produto na noite seguinte.

“Atengdo: este medicamento é um similar que passou por testes e estudos que
comprovam a sua eficacia, qualidade e seguranga, conforme legislagdo
vigente”.

ADVERTENCIAS

VITACID® é um produto de uso tépico, ndo sendo destinado a nenhuma outra
via de administragdo. Deve-se evitar o contato de VITACID® com os olhos,
palpebras, angulos do nariz, boca, e mucosas. No caso da pele estar lesada,
inflamadaouinfeccionada, VITACID® ndo deve ser utilizado.
Apelepodeficarirritadaoupiorarantesdeapresentarmelhora.

Se no uso de VITACID® ocorrer grave irritagdo e descamacgdo, o tratamento
deve ser descontinuado até que a pele esteja cicatrizada ou menos irritada.
Com a melhora, pode-se reiniciar a aplicagdo em dias alternados, ou
ocasionalmente, no terceiro dia de cada aplicagdo, com provavelirritagdo final
diminuida.

Deve-se evitar lavar a pele tratada durante pelo menos 1 hora apés aplicagdo
do produto. VITACID® deve ser utilizado como parte de um programa de
tratamentoda pele, incluindoaeducagdo do paciente quanto a exposigdosolar
e cuidados gerais da pele. Os pacientes devem ter consciéncia da importancia
da protegdo da pele ao sol, vento, frio e ressecamento excessivo, além do uso
deprotetoressolarescomaltofatordeprotegdosolar.

Os bronzeamentos artificiais ndo devem ser realizados durante o uso de
VITACID®. Evitar o uso de qualquer medicamento tdpico na mesma area
tratada com tretinoina 1 hora antes ou depois da aplicagdo do produto, com
riscodeinterferéncianaagdoouirritagdocutanea.

“Atengdo: Ndo use este medicamento sem consultar o seu médico, caso esteja
gravida. Ele pode causar problemasao feto”.

USOEMIDOSOS, CRIANGCAS EOUTROS GRUPOS DERISCO

Até o momento ndo foram realizados estudos apropriados de seguranga e
eficacia do uso de tretinoina em criangas menores de 12 anos de idade,
pacientesidosos e outros grupos derisco.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Devido a possibilidade de interagdo com a tretinoina, recomenda-se cautela
no uso de outros medicamentos topicos como: sabdes ou agentes de limpeza,
sabonetes abrasivos, cosméticos com atividade secativa, produtos com alta
concentragdoalcodlica, adstringentes e perfumes. Atengdo particular deve ser
dadaautilizagdo de preparagGes contendo enxofre, resorcinol, acido salicilico,
outros derivados da tretinoina e perdxido de benzoila. As combinag&es abaixo
contendo qualquer uma das seguintes substancias, dependendo da dose,

podeminteragircomtretinoina: Minoxidil topico, fluorquinolona, fenotiazina,
sulfonamidas, diuréticos tiazidicos, isotretinoina, tretinoina oral, acitretina e
etretinato.

REAGOES ADVERSAS

A pele de pacientes sensiveis pode tornar-se excessivamente vermelha e com
edema, vesiculas ou crostas. Caso isto ocorra, a medicagdo deverd ser
interrompida até melhora do quadro e a posologia devera ser ajustada aos niveis
de tolerabilidade do paciente. Casos de hipopigmentagdo, hiperpigmentagdo
temporarioseaumentode susceptibilidade aluzsolartémsidorelatados.

SUPERDOSAGEM

A aplicagdo excessiva de VITACID® ndo melhora os resultados do tratamento e,
pode causar irritagdo intensa da pele com eritema, descamagado e prurido. Caso
seja aplicada grande quantidade do produto, lavar a pele abundantemente com
4gua. Nao ha relatos de toxicidade aguda com a ingestdo de vitamina A e seus
derivados (tretinoina). Os sinais e sintomas de intoxicagdo pela ingestdo cronica
devitamina A, ndose aplicaa VITACID®, pois é um produto de uso exclusivamente
tdpico.

ARMAZENAGEM

VITACID® deve ser mantido a temperatura ambiente (entre 15° e 30° C), protegido
da luz, calor e umidade. Pode ocorrer variagdo da tonalidade da cor original. Isto
ndao modificaasuaagdoterapéutica.
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Vitacid®

tretinoina

USO TOPICO
USO ADULTO

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES
Vitacid® gel: tretinoina 0,025% (0,25mg /g)
Vitacid® creme: tretinoina 0,05% (0,5mg /g)
Vitacid® XT creme: tretinoina 0,1% (1mg /g)

Vitacid® gel, Vitacid® creme e Vitacid® XT creme: bisnagas de 25g

COMPOSICAO

Cadagramade VITACID®gel 0,025% contém:

TretinOiNa cooooii i ——————————————— 0,25mg
EXCIPIENTE coooiiiiii 10g

(Carbopol, aminometilpropanol, propilenoglicol, glicerol, élcool etilico,
metilparabeno, dguadestilada).
CadagramadeVITACID ® creme 0,05% contém:

Tretinoina
Excipiente
(Monoestearato de glicerila, acido estearico, polissorbato 60, vaselina liquida,
6leo de améndoa doce, glicerol, metilparabeno, propilparabeno, agua
destilada).

Cadagramade VITACID ® XTcreme0,1% contém:

TrEEINOMNE toiiet ettt img
EXCIPIENTE e 1,0g
(Niacinamida, acetato de dextroalfatocoferol, tetraisopalmitato de ascorbila,
acido sulfénico, acriloildimetiltaurato, vinilpirrolidona, imidazolidinilureia,
propilenoglicol, edetato dissddico, polissorbato 60, cetomacrogol, dleo
mineral, PPG 14, butilhidroxitolueno, oleato de decila, alcool cetearilico,
fosfato de cetet-10, fosfato de dicetila, metilparabeno, etilparabeno,
propilparabeno, butilparabeno, fenoxietanol, dimeticonol, ciclometicone,
esséncia, aguapurificada).

INFORMAGOES AO PACIENTE

COMOVITACID ® FUNCIONA?

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

PORQUE VITACID® FOIINDICADO?
VITACID® é indicado no tratamento da acne, fotoenvelhecimento (rugas e
asperezacutanea), manchasescurasdapelee queratoses.




QUANDO NAO DEVO UTILIZARVITACID® ?

VITACID® é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade a um ou
mais componentes da férmula. VITACID® ndo deve ser utilizado durante a
gravidezeamamentagao.

ADVERTENCIAS:

Até o momento ndo foram realizados estudos apropriados de seguranga e
eficacia do uso da tretinoina em criangas menores de 12 anos de idade.
Durante as 3 primeiras semanas de tratamento a pele pode ficar irritada ou
piorarantesdeapresentarmelhora.

PRECAUGOES:

No caso da pele estar lesada, inflamada ou infeccionada, VITACID® n&do deve
serutilizadoantesde umaavaliagdo médica.

“VITACID® ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo
médica. Informeimediatamente seu médico em casode suspeita de gravidez”.
“Informeaoseumédicosevocé estdamamentando”.

“Deve-se evitar o contato de VITACID® com os olhos, palpebras, angulos do
nariz, bocaemucosas”.

Os pacientes em tratamento com VITACID®, devem se proteger do sol e ter
cuidados especiais com a pele, ja que esta 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
horaapés aplicagdo do produto. Evitar o uso de qualquer medicamento tépico
na mesma area tratada com tretinoina 1 hora antes ou depois da aplicagdo do
produto, com risco de interferéncia na agdo ou irritagdo cutanea. A tretinoina
geralmente é aplicadaanoite, possibilitando o uso de outros produtos durante
odia.Durante o tratamento com VITACID®, evitar exposi¢do das areas tratadas
ao sol, vento ou frio. A pele tratada pode estar mais propensa a queimaduras
solares, ressecamento ou irritagdo, especialmente durante a segunda e
terceira semana de uso. Informe ao seu médico, caso isto ocorra. Ndo
interrompa o tratamento sem a orientacdo do seu médico, amenos que ocorra
irritagdo intensa. Para melhores resultados nos tratamentos para os quais a
tretinoina é indicada, é recomendavel o uso concomitante de filtros solares
comaltofatorde protegdo.

INTERACGESMEDICAMENTOSAS:

VITACID® deve ser utilizado com cautela quando administrado juntamente
com sabdes ou agentes de limpeza, sabonetes esfoliantes, cosméticos
secativos, produtos alcéolicos, adstringentes e perfumes. Produtos com
enxofre, resorcinol, acido salicilico, outros derivados de tretinoina e peréxido
de benzoila devem ser evitados. VITACID® é um produto de uso tépico, ndo
sendodestinadoanenhumaoutraviadeadministragdo.
“Ndohacontraindicagdorelativaafaixas etarias preconizadas”.

“Informe ao médico oaparecimentodereagdesindesejaveis”.

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

“N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso
paraasuasaude”.

COMO DEVO USARESTE MEDICAMENTO?

VITACID® creme 0,05% é amarelo com odor caracteristico. VITACID® gel
0,025% é transparente amarelo, com odor caracteristico. VITACID® XT creme
0,1% apresenta coloragdo amarela, com odor caracteristico. Para a utilizagdo
de VITACID®, siga os seguintes passos: 1 -Lavar a area a ser tratada a noite.
Secar suavemente. 2 -Aplicar pequena quantidade de VITACID® e massagear. 3
-Na manh3d seguinte, lavar a drea tratada e secar, sem esfregar. Durante o
tratamento com VITACID®, é importante a utilizagdo diaria de filtros solares
com alto fator de protegdo. Caso necessario, recomenda-se o uso de

hidratantes. Apds a melhora do quadro, o tratamento deve ser continuado,
porém com aplicagdes menos frequentes. A frequéncia das aplicagdes e duragdo
do tratamento varia de acordo com o paciente, e deve ser determinada pelo
médico. Pode ocorrer variagdo da tonalidade da cor original. Isto ndo modifica a
suaacdoterapéutica.

O QUE FAZER CASO VOCE ESQUECAUMA APLICACAO?

Se uma aplicagdo ndo for realizada, pule a aplicagdo esquecida e retorne ao
esquemaregulardeuso, aplicando o produto nanoite seguinte.

“Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duragdodotratamento”.
“N3ointerrompaotratamentosemoconhecimentodoseumédico”.
“N&ouseomedicamentocomo prazodevalidadevencido. Antes de usar, observe
oaspectodomedicamento”.

QUAISOS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Em alguns pacientes mais sensiveis, a pele pode se tornar vermelha, inchada,
combolhasoucrostas eapresentarcoceira. Casoistoacontega, amedicagdodeve
ser interrompida até o completo restabelecimento da pele. O reinicio de uso do
VITACID® deverd 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
sensibilidadeaosol.

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

A utilizagdo excessiva ndo melhora os resultados do tratamento e pode causar
irritagdo intensa da pele com vermelhiddo, descamacdo e coceira. Caso ocorra,
lave a pele abundantemente com d&gua. Persistindo a irritagdo, procure
orientagdo médica.

ONDE ECOMO DEVO GUARDARVITACID®?

VITACID® deve ser mantido atemperaturaambiente (entre 15°e 30° C), protegido
da luz, calor e umidade, antes e apds a sua abertura. O prazo de validade do
produto éde 24 mesesacontardadatadefabricagdo.

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

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

VITACID® creme 0,05% é amarelo, com odor caracteristico. VITACID® gel 0,025% é
transparente amarelo, com odor caracteristico. VITACID® XT creme 0,1% ¢é
amarelo, com odor caracteristico.

PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica:

O exato mecanismo de agdo da tretinoina ndo estd claramente elucidado. Uma
possivel hipdtese é a alteragdo da expressdo génica, causando alteragdo na
sintese proteica. A tretinoina se difunde através das membranas celulares e liga-
se com receptores citoplasmaticos especificos que, por sua vez, entram no
nucleocelulareligam-seao DNA.

Dependendo do tecido, inicia-se o processo de transcrip¢do que resulta em
sintese de proteina, porém uma transrepressdo pode ocorrer. Esta
transrepressdondo pode ativar os fatores de transcripgdo do gene, resultando na
supressdode suaexpressdoeandosintese proteica.
Agdoanti-acne e queratolitica:

Ha estimulo do processo de transcrigdo com aumento das mitoses celulares

epidérmicas e turnover celular. O aumento da permeabilidade da pele causa
perdadedguaeenfraqueceacamadacdrnea, facilitando o processode
descamagao. Isso contribui para a remogdo dos comeddes existentes e pode
inibir a formagdo de novos comeddes, além de prevenir a formagdo de
tampdes queratinosos no foliculo. A tretinoina também suprime a sintese da
queratina.

Acdonofotodano/fotoenvelhecimento:

O pré-tratamento da pele tratada com tretinoina inibe a estimulagdo do fator
do gene de transcripgdo AP-I. Isto bloqueia a produgdo das
melanoproteinases, enzimas produzidas sob a agdo solar, que sdo
responsaveis pela remogdo das células que possam ter sido lesadas pela
radiagdo U.V.. A tretinoina também aumenta o crescimento e a diferenciagdo
de varias células epiteliais, glicosaminoglicanas, numero das fibrinas de
ancoragemno extrato corneo e melhoraasalteragbes epidérmicas displasicas.
Algunsestudosdemonstramumaumentodasintese de colageno.

Agdo despigmentante/manchas de pele:

A tretinoina inibe a melanogénese. O clareamento ocorre porque ela reduz o
conteudo epidérmico da melanina, compacta o extrato cérneo e espessa a
epiderme.N&dohdalteragdesnonimero outamanhodomelandcito.
Farmacocinética:

Absorgdo sistémica:

Somente 1,41% da dose administrada é absorvida para o uso de formulagdes
aquosas, porém, observou-se que apos aplicagdes repetidas de tretinoina por
10dias, até 8% dadose administrada de umaformulagdo ndo aquosa, pode ser
absorvida sistemicamente. A absor¢do pode ser aumentada com a aplicagdo
em grandes areas ou por longo periodo de tempo nas dermatoses crénicas
extensas.

Duragaodeagdo:

No tratamento da acne, pode-se observar a agdo terapéutica do produto apds
a segunda ou terceira semana de uso tornando-se mais evidente a partir da
quinta e sexta semanas. Ja no fotoenvelhecimento, o resultado do tratamento
éevidenciadoapds 24 semanasde uso.

Eliminagdo:

Renal:4,45% dadose aplicada. Biliar: 1,5% da dose aplicada.

RESULTADOS DE EFICACIA

Duzentos e trinta e um pacientes com acne inflamatéria foram selecionados
paraum estudo duplo cego, controlado com placebo e gel de tretinoina 0,01%.
Estes pacientes foram tratados por 11 semanas. Foi observada excelente
resposta em 102 dos 127 pacientes tratados com tretinoina.
Comparativamente, apenas 48 dos 104 pacientes que receberam placebo,
tiveram alguma resposta. A tretinoina causou uma diminuigdo dos comeddes
em71%, papulasem 66% e pustulasem 68%. Aresolugdo das pustulas é rapida
e se manteve até a 22 semana de tratamento. A reagdo adversa mais comum
relatada foi o exantema, ocorrendo em 35 de 127 pacientes, com 1 paciente
descontinuando o tratamento. Verificou-se também o agravamento da acne
em 1 de 127 pacientes. Em estudo controlado placebo com duragdo de 24
semanas, comousodetretinoinacremea0,05%, houveredugdoem27,1%das
rugas finas, diminui¢cdo em 37% na hiperpigmentacgdo e hiperpigmentagdo
mosqueadaediminuicdoem 29,3% naasperezadapele.

INDICACOES

VITACID® estd indicado para o tratamento da acne vulgar, hiperpigmentagdes
cutdneas, cloasma, fotoenvelhecimento (rugas e aspereza de pele) e
dermatoses queratizantes.

CONTRAINDICAC@ES

Pacientes com histéria de hipersensibilidade a qualquer um dos componentes
da formula, pele lesada ou escarificada, processos cutaneos inflamatérios ou
infecges. VITACID® ndo deve ser utilizado durante a gravideze amamentagéo.




