ISOTREXIN® gel

Isotretinoina 0,05 %

Eritromicina 2,0 %

Gel alcodlico para tratamento da acne vulgar
Apresentacdo: bisnagacom 10e 30 g

USO EXTERNO )

" VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA"

Uso adulto e em criangas acima de 12 anos
STIEFEL®

COMPOSICAO - ISOTREXIN gel

Cada 100 g do gel contém:Isotretinoina.................... 0,05¢
Eritromicina................o..e 2,009
Excipiente q.S.p..vivvvviinininnnn. 100,00 g

O excipiente contém: butilhidroxitolueno, etanol e hidroxipropilcelulose.

INFORMACOES AO PACIENTE - ISOTREXIN gel

ISOTREXIN® gel é indicado no tratamento tf)piCO da achne vulgar leve a moderada, sendo

efetivo no tratamento tOPiCO de lesdes inflamatdrias e ndo-inflamatérias. Em alguns casos,
sdo necessarios seis a oito semanas de tratamento para que a agdo terapéutica completa do
produto seja observada.

Manter o produto em lugar fresco e ao abrigo da luz.

Prazo de validade: 24 meses, a partir da data de fabricacdo.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Pode ser perigoso para sua salde.
" ATENCAO - RISCO PARA MULHERES GRAVIDAS. PODE CAUSAR PROBLEMAS AO
FETO" .

N&o ha evidéncias que comprovem a seguranga do uso de isotretinoina tépica na gravidez.
Estudos experimentais em animais nao indicaram efeitos prejudiciais diretos ou indiretos
relacionados ao desenvolvimento do embrido ou feto durante o curso da gestacdo e no
desenvolvimento pré e pds-natal. Medidas efetivas devem ser tomadas a fim de se evitar

a gravidez antes, durante e logo apds o término do tratamento. O uso indevido de
ISOTREXIN® gel durante estes periodos pode provocar sérias conseqliéncias ao feto.
Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s seu
término.

Informe ao médico se estiver amamentando.

Modo de usar

ISOTREXIN® gel deve ser aplicado uma a duas vezes ao dia, espalhando quantidade
suficiente para cobrir toda a area afetada, ou conforme orientacdo médica.

A pele deve ser cuidadosamente lavada e seca antes da aplicagcdao do produto.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento.

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis como ardor,

irritagdo, eritema, descamagéoe sensacgéo de picada, que podem ocorrer no local da
aplicagao.

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

O uso concomitante de ISOTREXIN® gel e outras medicagbes tdpicas deve ser feito com
cuidado, em especial produtos contendo agentes descamativos e abrasivos.

Cosméticos ndo-oleosos podem ser utilizados, desde que a area da pele a ser tratada com
ISOTREXIN® gel seja limpa e seca antes da aplicagdo do produto.

ISOTREXIN® gel ndao deve entrar em contato com a boca, olhos e outras membranas
mucosas. O produto ndo deve ser aplicado na pele lesada, eczematosa, com fissuras ou que
apresente queimadura solar. Em regides sensiveis da pele, como, por exemplo, a area do
pescogo, o produto deve ser aplicado com cuidado.

Evite a exposicdo excessiva das areas que estdo sendo tratadas com ISOTREXIN® gel ao sol
(radiagao ultravioleta), protegendo-as com a utilizagdo de um protetor solar com, no
minimo, FPS 15.

ISOTREXIN® gel é contra-indicado para pessoas hipersensiveis a qualquer componente da



férmula.

ISOTREXIN® gel ndo deve ser utilizado durante a gravidez e a lactacéo.

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

INFORMACOES TECNICAS - ISOTREXIN gel

FarmacologiaA isotretinoina é estrutural e farmacologicamente relacionada a Vitamina A,
que regula o crescimento e a diferenciacdo das células epiteliais. O modo de acdo da
isotretinoina no tratamento da achevulgar ainda ndo é exatamente conhecido. Sua atividade

parece estar relacionada com a inibicdo da glandulasebacea, inibicdo da queratinizagdo
folicular e atividade antiinflamatoria.

A eritromicina € um antibidtico macrolideo que interfere na sintese protéica bacteriana,
sendo efetiva na redugdo da populacdao de Propionibacterium acnes e na prevengao da
liberagdo de mediadores inflamatérios bacterianos.

Existem evidéncias que a associacdo de eritromicina e isotretinoina presente em
ISOTREXIN® gel é efetiva contra cepas de Propionibacterium acnes resistentes a
eritromicina.

A absorcao percutdnea da isotretinoina e da eritromicina do ISOTREXIN® gel é desprezivel.

INDICACOES - ISOTREXIN gel

ISOTREXIN® gel é indicado no tratamento de acne vulgar leve a moderada, sendo efetivo no
tratamento delesdes inflamatdrias e ndo-inflamatdrias.

CONTRA-INDICACOES - ISOTREXIN gel

ISOTREXIN® gel é contra-indicado a pacientes com conhecida hipersensibilidade aos
componentes da férmula.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS - ISOTREXIN gel

N&o ha evidéncias que comprovem a seguranga do uso de isotretinoina tépica na gravidez.
Estudos experimentais em animais ndo indicaram efeitos prejudiciais diretos ou indiretos
relacionados ao desenvolvimento do embrido ou feto durante o curso da gestagdo e no
desenvolvimento pré e pés-natal.Estudos de reprodugéo conduzidos em coelhos que usaram
ISOTREXIN® gel em uma concentragao 60 vezes maior que a posologia humana nao
revelaram alteracGes prejudiciais ao feto. No entanto, estudos realizados com a isotretinoina
sistémica em humanos demonstraram a sua associacdo com a teratogenicidade, como por
exemplo defeitos de formacgdo da face, das orelhas, do coragéo e do Sistema nervoso e
portanto, ISOTREXIN® gel ndo deve ser utilizado em mulheres gravidas. Para aquelas que
pretendem engravidar em um curto espaco de tempo, devem ser tomadas medidas efetivas
que previnam agravidez antes, durante e logo apds o término do tratamento com
ISOTREXIN® gel. Ndo existem evidéncias de risco com o uso de eritromicina tdpica em
gestantes.

A absorcao percutdnea da isotretinoina de ISOTREXIN® gel é desprezivel. No entanto, como
nao existem dados que comprovem a auséncia da isotretinoina no leite, ISOTREXIN® gel,
assim como muitos medicamentos, ndo deve ser utilizado durante a lactagao.

ISOTREXIN® gel ndo deve entrar em contato com a boca, olhos e outras membranas
mucosas. O produto ndo deve ser aplicado na pele lesada, eczematosa, com fissuras ou que
apresente queimadura solar. Em regides sensiveis como o pescoco, o produto deve ser
aplicado com cuidado.

Evitar a exposicdo excessiva das dreas que estdo sendo tratadas com ISOTREXIN® gel ao
sol (radiagdo ultravioleta), protegendo-as com a utilizagdo de um protetor solar com, no
minimo, FPS 15.

Cosméticos ndo-oleosos podem ser utilizados, desde que a area da pele a ser tratada com
ISOTREXIN® gel seja limpa e seca antes da aplicagdo do produto.



INTERACOES MEDICAMENTOSAS - ISOTREXIN gel

O uso concomitante de medicamentos tépicos com ISOTREXIN® gel deve ser realizado com
cautela devido a possibilidade de ocorréncia de irritacdo cumulativa, principalmente se essas
preparacgoes tdpicas contiverem agentes descamativos (por exemplo, peréxido de benzoila)
ou abrasivos.

REACOES ADVERSAS - ISOTREXIN gel

ISOTREXIN® gel pode provocar ardor, irritagdo, eritema, descamacao e sensagédo de
picada, que podem ocorrer no local da aplicagdo. Estes efeitos locais geralmente diminuem
com a continuacdo do tratamento. Se ocorrer uma irritacdo excessiva, o tratamento deve ser
interrompido temporariamente até que as reacdes desaparecam. Se a irritacdo persistir, o
tratamento deve ser suspenso. As reacdes adversas normalmente sdao controladas pela
descontinuacdo da terapia.

POSOLOGIA E MODO DE USAR - ISOTREXIN gel

ISOTREXIN® gel deve ser aplicado uma a duas vezes ao dia, espalhando quantidade
suficiente para cobrir toda a area afetada, ou conforme orientacdo médica.A pele deve ser
cuidadosamente lavada e seca antes da aplicacdo do produto.

Os melhores resultados podem ser observados apds seis a oito semanas de tratamento, com
uma duragdo minima de trés meses, ou conforme orientacdo médica.

SUPERDOSAGEM - ISOTREXIN gel

Nao sdo conhecidos casos de superdosagem em humanos com o uso de ISOTREXIN® gel.
Numa eventual superdosagem, recomenda-se tratamento sintomatico.

PACIENTES IDOSOS - ISOTREXIN gel

Nao existem recomendacdes especificas para o uso do produto nesta faixa etaria.

ESTE PRODUTO E UM NOVO MEDICAMENTO E EMBORA AS PESQUISAS TENHAM INDICADO
EFICACIA E SEGURANCA, QUANDO CORRETAMENTE INDICADO, PODEM OCORRER REACOES
ADVERSAS IMPREVISIVEIS, AINDA NAO DESCRITAS OU CONHECIDAS. EM CASO DE
SUSPEITA DE REACAO ADVERSA, O MEDICO RESPONSAVEL DEVE SER NOTIFICADO.

Data de fabricacdo, prazo de validade e nimero de lote: vide cartucho.
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