TEXTO DE BULA
ISOTREX®
isotretinoina

Creme a 0,5mg/g
Gel a 0,5mg/g

Creme e gel alcodlico para tratamento do fotoemaithento cutaneo e da acne vulgar

Apresentacao: bisnaga com 30g
Uso em adultos e em pacientes acima de 12 anos
USO EXTERNO
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
STIEFEL®

COMPOSICAO

ISOTREX® gel:

Cada grama do gel contém:

(15011 (=3 1] [0 11 - VUSSP 0,5 mg
(23 (el 01 T= 1 (=0 1R o 109
O excipiente contém: hidroxipropilcelulose, butilituxitolueno e alcool etilico.

ISOTREX® creme:

Cada grama do creme contém:

(15011 (=3 1] [0 1 - VRSP 0,5 mg
(Sl 01 T= 1 (=0 1R o 109
O excipiente contém: adipato de di-N-butila, alcdenzilico, alcool cetoestearilico,
butilhidroxitolueno, carbémer, clorocresol, éteteasilico de polioxietileno 10, hidroxido
de sobdio, monoestearato de glicerila PEG 5, Oleneral, propilenoglicol e agua
purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

ISOTREX"™ gel e cremesao indicados no tratamento das linhas de exmressinchas e
asperezas da pele facial, caracteristicas do esorelento da pele provocado pelo sol, e
no tratamento da acne vulgave ou moderada, sendo efetivo no tratamento sfete
inflamatorias e nao-inflamatorias.

Os efeitos da terapia colBOTREX® no tratamento das linhas de expressdo, manchas e
asperezas da pele, caracteristicas do fotoenveleetd, sdo evidenciados apods 24
semanas de tratamento. Pode-se observar a ac@éutica dos produtos apds a segunda
ou terceira semana de terapia, sendo que os melhesaltados podem ser constatados
apos 12 semanas para o tratamento da acne.

ManterlSOTREX® em lugar fresco (até 25°C) e ao abrigo da luz.

Prazo de validade: gel - 36 meses, enquanto o fwedtiver lacrado.
creme - 24 meses a partir da data de fabricac&piaeto o produto
estiver lacrado.



Uma vez abertodSOTREX® gel e cremedevem ser usados dentro de trés meses. Caso
tenha sobrado algum residuo, este deve ser dekcataocé deve visitar o seu médico
para checar o progresso do tratamento.

“NAO USE MEDICAMENTO VENCIDO, PODE SER PREJUDICIAL PARA SUA
SAUDE”".

“ATENCAO - RISCO PARA MULHERES GRAVIDAS. PODE CAUSA R
PROBLEMAS AO FETO".

A absorcao da isotretinoina através da pele é dersla insignificante e, portanto, o uso
tépico do produto expde o paciente a um risco nordmtoxicidade sistémica. Entretanto,
diversos estudos em humanos demonstraram queratiisoina administrada oralmente
estd associada a diversos efeitos teratogénicgereganto, ISOTREX® ndo deve ser
utilizado por mulheres gravidas e nem por aquel@spgetendam engravidar em um curto
espaco de tempo.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidezigéneia do tratamento ou apos 0 seu
término.

Informar ao médico se esta amamentando.

UsarlSOTREX® conforme orientacdo médica, e durante o tratartemtar os seguintes
cuidados:

a) Lavar e secar cuidadosamente a area afetada.

b) Aplicar a noite, uma quantidade suficiente paohrir a area afetada, e ndo somente
sobre as lesdes individualmente, a ndo ser quensmlico tenha indicado de outra
maneira.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando semspnerarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interromper o tratamento sem o conhecimentedanédico.

ISOTREX® pode provocar ardéncia passageira, sensacdo deéopeueritema. Irritacao
local e descamacao cutanea podem ocorrer dentdoaiea trés semanas de tratamento,
sendo importante destacar que estes sdo uns dasisreos pelos qualSOTREX® age

e combate os efeitos do envelhecimento cutanempaoo pelo sol e a acne. Dependendo
do grau de irritacdo, descontinuar seu uso e paoauientacdo médica.

A utilizacdo de uma quantidade maior que a recoamadu qualquer outra forma
abusiva do uso déSOTREX® pode provocar desconforto, eritema e descamacio
caracteristicos.

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

O uso concomitante dsSOTREX® e outras medicacbes topicas deve ser feito com
cuidado, em especial produtos contendo agenteamaizos ou abrasivos.

ISOTREX® é contra-indicado para pessoas hipersensiveis lgugnacomponente da
formula.

ISOTREX® n&do deve entrar em contato com a boca, olhos asomtembranas mucosas.
O produto ndo deve ser aplicado na pele eczematashada ou que apresente
gueimadura solar, além de outros locais sensivE®®s angulos do nariz; em regides
COMO 0 pescoco, o0 produto deve ser aplicado codadai

Cosméticos nado-oleosos podem ser utilizados, dpsel@ area da pele a ser tratada com
ISOTREX® seja limpa e seca antes da aplicagéo do produto.

Evitar a exposicdo excessiva das areas que estdo smtadas conSOTREX® & luz
solar ou a lampadas ultravioletas, protegendo-asacatilizacdo de um protetor solar com
FPS de, no minimo, 15 ou com roupas.



“NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDI CO.
PODE SER PREJUDICIAL PARA SUA SAUDE”.

INFORMACOES TECNICAS

Acéo farmacoldgica

O modo de acéo dos retindides no tratamento da adgear ainda ndo € exatamente
conhecido. Sua atividade parece estar relacionaghaacinibicdo do desenvolvimento da
glandula sebacea, diminuicdo da secrecdo sebadaigdo da queratinizacéo folicular e

uma atividade antiinflamatoria.

O mecanismo de acdo dos retindides no fotoenvefieeto cutdneo nao foi ainda bem
estabelecido. Estudos demonstram que o0s retingeem aumentar a espessura
epidermal e da camada granular, reduzir o contei@melanina e compactar o estrato
corneo, podendo estar relacionados ainda comessidérmica de colageno.

Indicacdes

ISOTREX® é indicado no tratamento do fotoenvelhecimentonadaproporcionando a
melhora de alguns sinais associados a esta condfigédicado também no tratamento de
acne vulgar leve e moderada, sendo efetivo nonteaito de lesbes inflamatorias e nédo-
inflamatorias. A forma creme € especialmente irdficpara pacientes com pele sensivel
ou seca.

Contra-indicacoes
ISOTREX® é contra-indicado a pacientes com conhecida hipsisiidade aos
componentes da férmula.

Precaucdes

ISOTREX® gel contém uma base alcodlica que pode causar imitagd olhos, sensacéo
de prurido e ardéncia em membranas mucosas ousostzerficies sensiveis. Estes
efeitos também podem ser provocados pela presengantipio ativo (isotretinoina).

Os produtos ndo devem ser aplicados na pele eczematsfoliada ou que apresente
gueimadura solar e em outros locais sensiveis andmgulos do nariz e 0 pescoco.

O uso de outros produtos topicos com a mesmadamdd terapéutica devera ser feito com
precaucéao, pois pode ocorrer um efeito irritantawdativo, especialmente com o uso de
produtos contendo agentes abrasivos e descamantes.

Evitar a exposicdo excessiva de areas tratadad®OMREX® & luz solar ou a lampadas
ultravioletas, protegendo-as com a utilizacdo deepor solar com, FPS de, no minimo,
15 ou com roupas.

A seguranca e a eficacia ndo foram ainda estabdakem criancas e, portanto, o uso de
ISOTREX™ € recomendado somente a pacientes com idade supé20anos.

Cosméticos nao-oleosos podem ser utilizados, dpsel@ area da pele a ser tratada com
ISOTREX® seja limpa e seca antes da aplicacdo do produto.

Uso na gravidez e lactacao

N&o ha evidéncias que comprovem a seguranca daetisotretinoina topica na gravidez.
Estudos de reproducéo, conduzidos em coelhos,IS@TREX® em uma concentragéo
60 vezes maior que a posologia humana néo reveldtaracdes prejudiciais ao feto. No
entanto, em razao dos estudos realizados comtisoire sistémica, em humanagje
demonstraram a sua associagdo com a teratogerdcidacho por exemplo defeitos de
formac&o da face, das orelhas, do coracédo e dorgistervosdSOTREX ® ndo deve ser



utilizado por mulheres gravidas. Aquelas que pdsenengravidar em um curto espago
de tempo, devem ser tomadas medidas efetivas gusn@m a gravidez antes, durante e
logo ap6s o término do tratamento ctBOTREX ®.

A absorcdo percutanea de isotretinoindSIBTREX® é desprezivel. No entanto, como
ndo existem dados que comprovem auséncia da isofret no leite] SOTREX®, como
muitos medicamentos, ndo deve ser utilizado duiatdetacao.

Interacbes medicamentosas

O uso concomitante de medicamentos topicos IRBTREX® deve ser realizado com
cautela, principalmente se essas preparacdes saosiverem agentes descamativos (por
exemplo, peréxido de benzoila) ou abrasivos.

Reacoes adversas

ISOTREX® pode provocar prurido, queimacéo e irritacdo, aléneritema e descamacao,
gue podem ocorrer no local da aplicacdo. Estetosfiicais geralmente sdo moderados e
diminuem com o decorrer do tratamento. Se ocometagdo excessiva, procurar
orientacdo meédica. As reacdes adversas normalmsénteontroladas pela suspenséao da
terapia.

Posologla e modo de usar

ISOTREX® deve ser aplicado uma vez ao dia ou conforme agéotmédica, espalhando
guantidade suficiente para cobrlr toda a area (Heta nao somente sobre as lesbes
individualmente. UtilizatSOTREX ® de preferéncia & noite.

A pele deve ser cuidadosamente Iavada e secadmggiicacao do produto.

Uma vez abertos, os tubos IBOTREX® gel e cremedevem ser usados dentro de trés
meses e qualquer residuo que tenha sobrado apgseeistdo deve ser descartado.
Pode-se observar a acéo terapéutica deste progdsoaasegunda ou terceira semana de
tratamento, sendo que os melhores resultados psdermonstatados apos 12 semanas
para o tratamento da acne. Os efeitos do tratantasdinhas de expressdo, manchas e
asperezas da pele, sdo evidenciados apés 24 seteanaamento.

Superdosagem e ingestdo acidental

N&o se conhece nenhum caso de superdosagem €indelSOTREX®. Se ocorrer uma
ingestdo acidental do produto, podera resultar em superdosagem de isotretinoina,
induzindo sintomas de hipervitaminose Aomo dor-de-cabeca, nausea ou vémito,
sonoléncia, irritabilidade e prurido.

Numero de lote, data de fabricacdo e prazo deaddidvide cartucho.
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