RETIN-AMICRO

tretinoina

201650

GEL
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Gel em bisnagas contendo 20 g.

COMPOSICAQ

Cada grama contém:

ATEHINOINA. o vv vt 1,0mg
EXCIDIENEES QISP 11vrvvreernerneresseessessssssssessssssesssssesssssssssssssessssssssssessssssssssssessans 1000 mg
Excipientes: &gua purificada, copolimero acrilato, glicerol, PPG-20 diestearato
de metilglicose éter, ciclometicona e dimeticona copoliol, propilenoglicol, alcool
benzilico, carbomer, trolamina, 4cido sérbico, edetato dissddico, butilhidroxitolueno.

USO ADULTO
INFORMAGOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento: A melhora das lesdes pode ser observada a partir
de duas semanas de tratamento, embora mais de 7 semanas sejam necessarias antes
que efeitos consistentes sejam observados.

Cuidados de armazenamento: Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e
30°C). Manter a bisnaga sempre bem fechada.

Prazo de validade: 24 meses.

Verifique na embalagem externa se 0 medicamento obedece ao prazo de validade.
Néo utilize o medicamento se o prazo de validade estiver vencido. Pode ser perigoso
para sua saude.

Gravidez e lactagdo: RISCO PARA MULHERES GRAVIDAS. NAO USE ESTE
MEDICAMENTO, SEM CONSULTAR SEU MEDICO, CASO ESTEJA GRAVIDA. ELE
PODE CAUSAR PROBLEMAS AQ FETO. INFORME SEU MEDICO A OCORRENCIA
DE GRAVIDEZ DURANTE O TRATAMENTO COM Retin-A® Micro OU APOS SEU
TERMINO. INFORMAR AO MEDICO SE ESTA AMAMENTANDO.

DEVIDO AO USO DISSEMINADO DE UM DETERMINADO MEDICAMENTO,
PODE-SE ESPERAR QUE, AO ACASO, UM PEQUENO NUMERO DE RELATOS
OCORRA SOBRE DEFEITOS DE NASCENGA ASSOCIADOS TEMPORARIAMENTE
A ADMINISTRAGAO DO MEDICAMENTO. TRINTA CASOS DE MA-FORMAGOES
CONGENITAS ASSOCIADAS TEMPORARIAMENTE, EM SERES HUMANOS, FORAM
REPORTADOS DURANTE DUAS DECADAS DO USO CLINICO DO Retin-Ae.

EMBORA NENHUM PADRAO DEFINIDO DE TERATOGENICIDADE E NENHUMA
ASSOCIAGAO CAUSAL TENHAM SIDO ESTABELECIDOS EM CONSEQUENCIA
DESSES CASOS, CINCO DELES DESCREVEM UM RARO DEFEITO DO NASCIMENTO:
HOLOPROSENCEFALIA (DEFEITOS ASSOCIADOS A MALFORMAGAQ DA LINHA
CENTRAL DO PROSENCEFALO). A SIGNIFICANCIA DESSES RELATORIOS
ESPONTANEOS, EM TERMOS DE RISCO PARA O FETO, AINDA NAO E CONHECIDA.

0 USO TOPICO DE Retin-A® Micro SOMENTE DEVE SER FEITO DURANTE A
GRAVIDEZ SE 0S BENEFICIOS JUSTIFICAREM O POTENCIAL RISCO PARA O
FETO.

NAO SE SABE SE A TRETINOINA E EXCRETADA NO LEITE HUMANO, PORTANTO

DEVE-SE TER CAUTELA AO ADMINISTRAR Retin-A® Micro A LACTANTES.

Cuidados de administracao: Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre

os hordrios, as doses e a duragdo do tratamento.

Quando Retin-A® Micro é usado da forma correta, os resultados terapéuticos podem

ser observados depois de 2 semanas, mas podem ser necessarias 7 semanas

para observacdo dos efeitos benéficos. PORTANTO, SIGA RIGOROSAMENTE AS

INSTRUGOES - SEJA PACIENTE - NAO INICIE E NEM INTERROMPA O TRATAMENTO

POR CONTA PROPRIA - SE VOGE TIVER DUVIDAS, CONSULTE SEU MEDICO.

Para obter melhor resultado com Retin-A® Micro, use a medicacéo corretamente,

seguindo as instrugdes abaixo:

¢ Lave a pele com sabonete neutro, seque-a delicadamente e aguarde cerca de
quinze minutos para aplicacdo do produto. Aplique Retin-A® Micro uma vez por
dia antes de deitar-se, conforme orientagdo médica. Use a quantidade especificada
pelo seu médico. O excesso de produto podera irritar a pele e ndo produzird um
resultado melhor ou mais rapido.

¢ Aplique somente a quantidade suficiente para cobrir a drea afetada e determinada
pelo seu médico, evitando o acumulo de residuos freqlientes nos sulcos paranasais,
labiais e canto dos olhos. Alguns pacientes podem apresentar um residuo

ligeiramente visivel do medicamento depois da aplicagéo.
* Ndo utilize o medicamento ao redor dos olhos, nariz, boca e em feridas abertas.

Espalhe-o em direcéo oposta a estas areas.
Vocé pode apresentar um pouco de desconforto ou descamagédo da pele durante
o0s primeiros dias do tratamento. Alguns pacientes também observam que a pele
apresenta tom rosado. Estas reagbes nem sempre ocorrem e, em geral, podem ser
reduzidas seguindo-se rigorosamente as instrugdes. Se os efeitos tornarem-se um
grande problema para vocé, consulte seu médico. Também, no inicio do tratamento,
alguns pacientes podem apresentar leve piora da acne, com o surgimento de papulas
e/ou pustulas. Neste estagio, é importante continuar usando o produto. Durante o
tratamento com Retin-A® Micro: Lave delicadamente sua pele com um sabonete
suave, sem esfregar, ndo mais que 2 a 3 vezes ao dia. Seque-a delicadamente
com uma toalha. Lembre-se também que o uso de outros medicamentos ndo
recomendados por seu médico pode piorar sua acne. E recomendado aplicar um
creme hidratante com protetor solar que ndo ird agravar a acne, toda manha depois
que lavar a pele afetada.
Interrupgéo do tratamento: N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

Reacdes adversas: Informe seu médico o aparecimento de reagbes
desagradaveis. Certos pacientes de pele sensivel podem apresentar
sinais de dermatite (pele avermelhada, edematosa e com secregdo
liquida). Neste caso, deve-se interromper a aplicagao de Retin-A® Micro
até o completo restabelecimento da pele ou reduzir temporariamente a
freqliéncia da aplicagéo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Uso concomitante com outras substancias: Informe seu médico sobre qualquer
medicamento ou cosmético que esteja usando, antes do inicio, ou durante o
tratamento. N&o use outros medicamentos ou cosméticos com o Retin-A® Micro que
néo forem recomendados pelo seu médico.

Contra-indicagdes: Hipersensibilidade a qualquer um dos componentes
do produto.

Precaugdes: O tratamento com Retin-A® Micro pode tornar sua pele
mais susceptivel a queimaduras solares e a outros efeitos adversos do
sol. Assim, deve-se evitar a exposigao as radiagdes solares naturais ou
artificiais durante o tratamento com Retin-A® Micro.

Quando houver necessidade de expor-se ao sol, proteja as &reas
tratadas com Retin-A® Micro. Um protetor solar efetivo deve ser usado
toda vez que vocé ficar exposto ao sol (consulte seu médico sobre o
fator de protecdo solar mais adequado para sua protegdo). Pacientes
que por forga de suas atividades tiverem que se expor mais ao sol, ou
pacientes mais sensiveis as suas radiagdes, deverdo tomar precaugdes,
como o uso de roupas adequadas ou de produtos de prote¢éo solar.
Condigdes climaticas extremas tendem a secar ou queimar até mesmo
a pele normal. A pele tratada com Retin-A® Micro pode ficar mais
vulnerdvel a estas condigdes climaticas. Cuidados especiais como
exposicao a fontes de calor, temperaturas muito baixas, vento e roupas
de 1& devem ser evitados.

Vocé deve evitar 0 uso de produtos que possam secar ou irritar a
sua pele, como adstringentes, produtos que contém alcool ou certos
sabonetes ou shampoos medicinais e solugdes para permanente dos
cabelos. Vocé também deve evitar o contato com pedra pome. Se
vocé apresentar irritag@o grave ou persistente, interrompa o tratamento
e consulte seu médico. Em alguns pacientes, as areas tratadas com
tretinoina podem desenvolver aumento ou diminuicdo temporaria da
quantidade de pigmento (cor) presente na pele.

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

INFORMAGOES TECNICAS

Farmacodinamica

Embora o exato mecanismo de ag&o da tretinoina ndo seja conhecido, as evidéncias
sugerem que a efetividade da tretinoina na acne é devido, primeiramente, a capacidade
de modificar a queratinizagéo folicular anormal. O acimulo de material queratinizado
nos foliculos inicia a formacéo de comeddes. A tretinoina promove o destacamento
das células da camada cérnea e o aumento da esfoliagdo dos cornedcitos do
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foliculo. Pelo aumento da atividade mitética do epitélio
folicular, a tretinoina também aumenta a renovagédo dos
queratinécitos delgados pouco aderentes. Através destas
acles, 0s comeddes sdo eliminados e a formagéo de
microcomeddo, que € o precursor da acne vulgaris, €
reduzida.

Adicionalmente, a tretinoina age pela modulagdo da proliferacéo e diferenciago
das células da pele. Estes efeitos sdo mediados pela interagdo da tretinoina com
uma familia de proteinas nucleares, os receptores da tretinoina. A ativacéo destes
receptores nucleares causa mudangas na expressdo génica, normalizando os
processos celulares. O mecanismo pelo qual a tretinoina induz a expressao génica,
que regula a fungéo da pele, ndo é conhecido.

201650

Farmacocinética

A tretinoina é um metabdlito enddgeno do metabolismo da Vitamina A no homem. A
absorcao percutanea, determinada pela excregdo cumulativa na urina e nas fezes do
farmaco radioativamente marcado, foi avaliada em 44 homens e mulheres saudaveis.
A média dos valores estimados da biodisponibilidade in vivo, média (DP) %, depois
de aplicagdes diarias Unicas e mdiltiplas, por um periodo de 28 dias, foram de 0,82
(0,11)% e 1,41 (0,54)%, respectivamente. As concentragdes plasmaticas de tretinoina
e dos seus metabdlitos, 4cido 13-cis-retindico; 4cido trans-4-oxo-retindico e acido
13-cis-4-oxo-retindico, geralmente variaram de 1 a 3 ng/mL e foram essencialmente
inalteradas depois da aplicagao didria Unica ou de multiplas aplicagbes em relagéo
aos niveis basais.

INDICAGOES
Retin-A® Micro gel estd indicado para aplicagdo tdpica no tratamento da acne
vulgaris.

CONTRA-INDICAGOES
Retin-A® Micro é contra-indicado aos pacientes que apresentarem
hipersensibilidade a qualquer um de seus componentes.

PRECAUCOES
Retin-A® Micro ndo deve ser aplicado préximo aos olhos, boca,
narinas e membranas mucosas.

Irritacao local

A pele de alguns pacientes pode se tornar excessivamente seca,
vermelha, com vesiculas ou crostas durante o tratamento com
Retin-A® Micro. Se o grau de irritagdo for muito intenso, a freqiiéncia
da aplicagdo deverd ser reduzida ou o tratamento interrompido
temporariamente. Nos casos mais graves, o tratamento devera ser
suspenso. A eficacia da aplicagdo em freqiiéncia reduzida nao foi
estudada. Se ocorrer reagao sugestiva de sensibilidade, o uso do
produto deve ser descontinuado. Pode ocorrer, também, ressecamento
excessivo da pele. Neste caso, o uso de um emoliente apropriado
durante o dia pode ser Util.

Condigdes climaticas extremas como vento ou frio podem irritar a pele
tratada com tretinoina.

A tretinoina pode causar irritagdo grave em peles eczematosas e seu
uso nestes pacientes deve ser extremamente cuidadoso.

Exposicao a luz solar

Deve-se reduzir ou evitar a exposicdo a luz solar, incluindo as lampadas
simuladoras de luz solar. Pacientes com queimaduras solares deverao
ser instruidos a ndo utilizar o produto até recuperagdo completa da
susceptibilidade aumentada a luz solar como resultado do uso da
tretinoina. Pacientes que por forca de suas atividades tiverem que se
expor mais ao sol, ou aqueles que apresentarem maior sensibilidade a
luz, deverdo ter cuidado especial. Recomenda-se prudéncia e uso de
roupas adequadas ou produtos para protecéo solar (FPS 15) quando a
exposi¢ao ndo puder ser evitada.

USO PEDIATRICO
A seguranca e a eficacia de Retin-A® Micro nao foram estabelecidas
em pacientes com idade inferior a 12 anos.

USO GERIATRICO
A seguranca e a eficacia de Retin-A® Micro ndo foram estabelecidas
na populagao geriatrica.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Devido & possibilidade de interagdo com a tretinoina, recomenda-se
cautela no uso de outros medicamentos topicos, de sabonetes ou
agentes medicinais de limpeza e abrasivos, sabonetes e cosméticos
com atividade secante potente, produtos com alta concentracdo
alcodlica, adstringentes, perfumes e coldnias. Evite contato com pedra
pome.

Atencé@o particular deve ser dada a utilizagao de preparagdes topicas
contendo perdxido de benzoila, enxofre, resorcinol ou &cido salicilico
concomitantemente a Retin-A® Micro. E aconselhdvel que a pele
de pacientes sob acdo prévia desses agentes tenha um periodo de
descanso antes de se iniciar a terapéutica com Retin-A® Micro. O uso
concomitante destes produtos com Retin-A® Micro pode reduzir seus
efeitos ou causar irritagéo na pele.

REACOES ADVERSAS

A pele de alguns pacientes sensiveis pode tornar-se excessivamente
vermelha, edematosa ou com bolhas. Se ocorrerem estes efeitos, a
medicacao deve ser descontinuada até que a integridade da pele seja
restaurada, ou a aplicag@o do medicamento deve ser temporariamente
ajustada para uma dose que o paciente possa tolerar. Uma real
alergia de contato com a tretinoina é raramente encontrada. Hipo ou
hiperpigmentagao temporaria foram relatadas com a aplicagao repetida
da tretinoina.

Alguns pacientes relataram susceptibilidade aumentada & luz solar
durante o tratamento com a tretinoina.

POSOLOGIA

Retin-A® Micro deve ser aplicado uma vez ao dia, ao deitar, nas areas da pele onde
aparecem as lesbes acnéicas, respeitando a indicagdo de seu médico, usando
quantidade suficiente para cobri-las. A aplicagéo excessiva do produto ndo permitira
o0 desaparecimento do gel € ndo aumentara a eficacia do tratamento.

Imediatamente apos a aplicagéo, podera surgir sensagdo transitéria de ardéncia e
calor. Se estes sintomas persistirem, consulte seu médico para ajustar a freqliéncia
de aplicagdes. A eficacia ndo foi estabelecida para freqliéncias posolégicas menores
que uma vez por dia.

No decorrer das primeiras semanas de tratamento pode ser notada uma aparente
exacerbacdo das lesdes inflamatdrias. Se isto |he causar desconforto, comunique
seu médico, pois isto ndo é motivo para interrupgdo do tratamento. Os resultados
terapéuticos podem ser observados a partir de duas semanas, embora mais do que
sete semanas sejam necessarias para que os efeitos benéficos consistentes sejam
observados.

SUPERDOSE

Retin-A® Micro é apenas para uso topico. Se o medicamento for aplicado em
quantidade excessiva, ndo serdo obtidos resultados mais rapidos ou melhores, e
podem ocorrer vermelhiddo, descamagéo da pele ou desconforto. A ingestéo oral de
grandes quantidades do produto pode levar aos mesmos efeitos colaterais daqueles
associados com a ingestéo oral excessiva de Vitamina A.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

MS- 1.5721.0014
Resp. Téc. Farm.: Fernanda P. Runha - CRF-SP: 29.761

Fabricado por:
Ortho Pharmaceutical (Divisdo de OMJ Pharmaceuticals, Inc.)
Manati - Porto Rico

Importado por: .
JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA.
Séo José dos Campos - SP

Distribuido por:

Johnson & Johnson Industrial LTDA.
Rodovia Presidente Dutra, km 154 - Sao José dos Campos - SP
CNPJ 59.748.988/0001-14

®Marca Registrada

Lote, Data de fabricagéo e Validade: vide cartucho

571410

Servigos ao Consumidor
0800 728 6767
www.jnjbrasil.com.br

N&o ha direitos de patente concedidos nos Estados Unidos.
No United States patent right are granted.
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