Pharmacode: 2163

ISOTREX®

isotretinoina
creme a 0,5 mg/g - gel a 0,5 myg/g

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO

USO ADULTO
USO TOPICO

Creme em bisnaga de 30 g.
Gel em bisnaga de 30 g.

COMPOSICAO:

Isotrex® gel:

Cada grama do gel contém:

iSOtretinoing ........cooccooveenne. 0.5mg

excipiente g.5.p. ...oveveerceeen. 109

Isotrex® gel contém os seguintes excipientes: hidroxipropilcelulose, butilhidroxitolueno e
élcool etilico.

Isotrex® creme:

Cada grama do creme contém:

isotretinoina ........ccccovvenen. 0,5mg

excipiente g.8.p. «.oovvereecn. 109

Isotrex® creme contém os seguintes excipientes: adipato de di-N-butila, &lcool benzilico, &lcool
cetoestearilico, butilhidroxitolueno, carbdmer, clorocresol, éter estearilico de polioxietileno 10,
hidréxido de sodio, monoestearato de glicerila PEG-5, dleo mineral, propilenoglicol e dgua
purificada.

INFORMAGGES AO PACIENTE

Como esse medicamento funciona?

Isotrex® atua reduzindo a obstrugdo dos poros e possui ainda atividade antiinflamatdria.
Isotrex® altera a estrutura da pele fotoenvelhecida com agdo nas linhas de expressao, manchas
e asperezas da pele, caracteristicas do fotoenvelhecimento. Sdo evidenciadas alteragdes apds
24 semanas de tratamento. Pode-se observar a acdo dos produtos apds a segunda ou terceira
semana de tratamento, sendo que os melhores resultados podem ser constatados apés 12
semanas para o tratamento da acne.

Por que este medicamento foi indicado?

Isotrex® sdo indicados no tratamento das linhas de expressdo, manchas e asperezas da pele
facial, caracteristicas do envelhecimento da pele provocado pelo sol, e no tratamento da acne
vulgar leve a moderada, sendo efetivo no tratamento de leses inflamatérias e ndo-inflamatdrias.
Quando néo devo usar este medicamento?

CONTRAINDICACOES

e [SOtreX® é contraindicado a pacientes com conhecida hipersensibilidade aos componentes da

férmula. Nao deve ser utilizado em éreas de pele inflamada como em casos de dermatite aguda,
eczema agudo ou rosacea.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Isotrex® gel contém uma base alcodlica que pode causar irritagdo aos olhos, sensagao de
prurido e ardéncia em membranas mucosas ou outras superficies sensiveis.

Irritacdo local e descamagdo cutdnea podem ocorrer dentro de duas a trés semanas de
tratamento, sendo importante destacar que estes sdo uns dos mecanismos pelos quais Isotrex®
age e combate a acne e os efeitos do envelhecimento cutaneo provocado pelo sol.

Os produtos ndo devem ser aplicados na pele eczematosa, esfoliada ou que apresente
queimadura solar e em outros locais sensiveis como membranas mucosas, labios, boca, olhos,
os angulos do nariz. Aplicagdo em areas sensiveis como 0 pescogo deve ser feita com cautela.
0 uso de outros produtos tépicos com a mesma finalidade terapéutica deve ser feito com
precaucdo, pois pode ocorrer um efeito irritante cumulativo, especialmente com o uso de
produtos contendo agentes abrasivos e descamantes. Evite-os ou use apenas com indicagdo
do seu médico.

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

Evitar a exposicdo excessiva de areas tratadas com Isotrex® a luz solar ou a ldmpadas
ultravioletas. Se a exposigdo a luz solar ndo puder ser evitada, utilizar um protetor solar com FPS
de, no minimo, 15. Quando possivel, as dreas tratadas devem ser cobertas por tecidos. Pacientes
com queimadura solar ndo devem usar a isotretinofna devido a possibilidade de aumento da
sensibilidade a luz solar.

Isotrex® ndo pode ser ingerido. No caso de ingestdo acidental, procure um médico.

Para as mulheres que pretendam engravidar em um curto espago de tempo, devem ser tomadas
medidas efetivas que previnam a gravidez antes, durante e logo apds o término do tratamento
com Isotrex®.

Isotrex® ndo deve ser utilizado durante a lactagdo. Isotrex® ndo deve ser usado por pessoas
sensiveis a qualquer componente da formula.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

0 uso concomitante de medicamentos topicos com Isetrex® deve ser realizado com cautela, pois
pode ocorrer efeito irritante acumulativo. Se as preparagdes topicas com agentes descamativos
(por exemplo, perdxido de benzoila) ou abrasivos devem ser utilizados com especial cautela. Nao
sdo conhecidas interagdes com alimentos e testes laboratoriais relevantes.

Gravidez: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que
possam ficar gravidas durante o tratamento.

Este medicamento é contraindicado na faixa etaria menor de 12 anos.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacdes indesejaveis.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para
a sua saide.

Como devo usar este medicamento?

ASPECTO FISICO E CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS

Isotrex® gel vem em bisnaga de aluminio de 30 g, na forma de um gel amarelado, com odor
caracterfstico.

Isotrex® creme vem em bisnaga de aluminio de 30 g, na forma de um creme amarelo, com
odor caracteristico.
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DOSAGEM E MODO DE USAR

Uso Tépico

1. Limpe a pele antes da aplicagdo do produto.

2. Espalhe quantidade suficiente para cobrir toda a drea afetada, e ndo somente sobre as lesoes
individualmente.

Isotrex® deve ser aplicado uma vez ao dia, a noite.

A duragdo do tratamento é de 12 semanas para o tratamento da acne e 24 semanas para
tratamento das linhas de expressdo, manchas e asperezas da pele.

Caso haja esquecimento de administragdo do medicamento, voltar a aplicagdo assim que
possivel.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o
aspecto do medicamento.

Quais os males que esse medicamento pode causar?

Isotrex® pode provocar prurido, queimacdo e irritagdo, além de eritema (vermelhiddo) e
descamagdo, que podem ocorrer no local da aplicacdo. Estes efeitos locais geralmente sdo
moderados e diminuem com o decorrer do tratamento. Se ocorrer irritagdo, o tratamento devera
ser interrompido temporariamente e reiniciado quando a reagao diminuir.

Se a irritagdo for severa e persistente, interromper o uso e procurar orientagdo médica. As
reacdes adversas normalmente sdo controladas pela suspensdo da terapia.

0 que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma so
vez?

Isotrex® gel e creme sdo preparacBes indicadas exclusivamente para uso tépico. Se a
medicacdo for aplicada excessivamente, ndo haveré resultados melhores ou mais répidos
e poderdo surgir efeitos indesejéveis, como irritagdo grave. Neste caso, suspenda o uso do
produto e aguarde a pele recuperar seu aspecto normal. Compressas frias no local podem
produzir alfvio da irritagdo. Caso as reagBes nao desaparecam, procure um médico.

Onde e como devo guardar esse medicamento?
Isotrex® deve ser mantido bem fechado e armazenado a temperatura ambiente (15°C a 30°C)
e proteger da luz.
Prazo de validade: gel - 24 meses, enquanto o produto estiver lacrado.

creme - 24 meses, enquanto o produto estiver lacrado.
Uma vez abertos, Isotrex® deve ser usado dentro de trés meses. Caso, ao final deste periodo,
tenha sobrado algum residuo, este deve ser descartado.

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

“Este medicamento, depois de aberto, somente podera ser consumido em 90 dias”.

305522 / CL: 2163
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To Ensure Accurate PDF Viewing and Printing:
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Professional or Adobe Acrobat Reader, Standard or
Professional (higher than 5). Overprint Preview
must be activated for accurate on screen viewing.
FOR PRINTING: Use only Acrobat Professional
version 5 or higher. “Apply Overprint Preview" or
“Simulate Overprinting” must be activated in the
print settings for printing accurate hard copies.
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RSC GSK is responsible for site technical requirements and pre-press suitability.
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INDICAGOES dados que comprovem auséncia da isotretinoina no leite, Isotrex®, como muitos medicamentos, nd0 = & Item Number:
BULA DO PROFISSIONAL DE SAUDE Isotrex® é indicado no tratamento do fotoenvelhecimento cutdneo, proporcionando a melhora de  deve ser utilizado durante a lactagdo. — §
FORMA FARMACEUTICA E APBESENTA(;T\O alguns sinais associados a esta condicdo (linhas de expressao, manchas e aspereza da pele facial). A Isotretinoina tem sido associada a teratogenicidade em humanos quando administrada sistemicamente. o 305522
forma creme é especialmente indicada para pacientes com pele sensivel ou seca. Isotrex® ¢ indicado ~ Absorcao percutdnea de Isotrex® € insignificante. g
també tratamento d lgar | derada, sendo efeti tratamento de lesd : .
USgAnUL e o aene vuigar feve © moderada, Sendo e1eio no iatamento e 165085 g6 em 1p0S0S, CRIANGAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO = Manufacturing Site:
N Estudos ndo foram conduzidos com a populagdo geridtrica. Desta forma, problemas geridtrico- - GSK-BRA-Guarulhos-BRGUA
Creme em bisnaga de 30 g. CONTRAINDICACOES especificos devem limitar o uso deste medicamento. —_— N
Gel em bisnaga de 30 g. Isotrex® ndo deve ser administrado em pacientes com hipersensibilidade a isotretinoina ou a qualquer ~ Recomenda-se ndo utilizar o produto em pacientes menores de 12 anos de idade, pois ndo existem =)
~ outro componente da férmula. Nao deve ser utilizado em dreas de pele inflamada como em casos de  estudos que comprovem a sua seguranga nesses casos especificos. « Market or Pack Owner:
COMPOSICAO: dermatite aguda, eczema agudo e rosacea. = . .
5 INTERACOES MEDICAMENTOSAS Brazil-BRA; Stiefel
Isotrex® gel: MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO 0 uso concomitante de medicamentos tépicos com Isetrex® deve ser realizado com cautela, pois pode

Cada grama do gel contém:
isotretinoina ...
excipiente q.s.p. . |
Isotrex® gel contém os seguintes excipientes: hidroxipropilcelulose, butilhidroxitolueno e alcool
etilico.

. 05mg
109

Isotrex® creme:

Cada grama do creme contém:
isotretinoina ...
excipiente q.s.p. .
Isotrex® creme contém os seguintes excipientes: adipato de di-N-butila, &lcool benzilico, alcool
cetoestearilico, butilhidroxitolueno, carbdmer, clorocresol, éter estearilico de polioxietileno 10,
hidréxido de sédio, monoestearato de glicerila PEG-5, 6leo mineral, propilenoglicol e dgua purificada.

Isotrex® deve ser aplicado topicamente uma vez ao dia ou conforme orientagdo médica, espalhando
quantidade suficiente para cobrir toda a area afetada. Uma vez abertos, os tubos de Isotrex® deve
ser usado dentro de trés meses e qualquer residuo que tenha sobrado apds este periodo deve ser
descartado.

POSOLOGIA

1. Limpe a pele antes da aplicagdo do produto.

2. Espalhe quantidade suficiente para cobrir toda a area afetada, e ndo somente sobre as lesGes
individualmente.

Isotrex® deve ser aplicado uma vez ao dia, a noite.

A duragdo do tratamento é de 12 semanas para o tratamento da acne e 24 semanas para tratamento
das linhas de expressao, hiperpigmentagao e asperezas da pele.

Caso haja esquecimento de administragdo do medicamento, voltar a proceder a aplicagdo assim que

ocorrer efeito irritante acumulativo. Preparagdes topicas com agentes descamativos (por exemplo,
peroxido de benzoila) ou abrasivos devem ser utilizados com especial cautela. Nao sao conhecidas
interagdes com alimentos e testes laboratoriais relevantes.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Isotrex® pode provocar prurido, queimagdo e irritagdo, além de eritema e descamagdo, que podem
ocorrer no local da aplicagdo. Estes efeitos locais geralmente sdo moderados e diminuem com o
decorrer do tratamento. Se ocorrer irritagdo o tratamento deverd ser interrompido temporariamente e
reiniciado quando a reagdo diminuir.

Se a irritagdo for severa e persistente, interromper o uso e procurar orientagdo médica. As reagdes
adversas normalmente sdo controladas pela suspensdo da terapia.

SUPERDOSE
Isotrex® ¢ indicado exclusivamente para uso tépico. Se a medicacdo for aplicada excessivamente, ndo

P . " 0ssivel. 1 pare v ) edd oIV
INFORMACGOES TECNICAS A0S PROFISSIONAIS DE SAUDE FSDII'I;X@I isotretinoina 15 mg /30 . haverd resultados melhores ou mais répidos e poderdo surgir efeitos indesejaveis, como irritagdo grave.

‘ - R Neste caso, suspenda o uso do produto e aguarde a pele recuperar seu aspecto normal. Compressas
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS ADVERTENCIAS frias no local podem produzir alivio da irritagdo. Caso as reagdes nao desaparecam, procure um médico.

0 modo de agdo dos retindides no tratamento da acne vulgar ainda ndo é exatamente conhecido.
Sua atividade parece estar relacionada com a inibicdo da queratinizagdo folicular e atividade
antiinflamatria.

0 mecanismo de acdo dos retindides no fotoenvelhecimento cutaneo néo foi ainda bem estabelecido.
Estudos demonstram que os retindides podem aumentar a espessura epidermal e da camada granular,
reduzir o contetido de melanina e compactar o estrato cémeo, podendo estar relacionados ainda com
a sintese dérmica de colageno.

Uma porgdo minima da isotretinoina tépica entra na circulagdo sanguinea apds o uso normal e, portanto
a probabilidade dos efeitos sistémicos ocorrerem é remota. As reagdes a substancia geralmente
ocorrem no local da aplicagdo.

RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo multicéntrico, duplo-cego conduzido em 268 pacientes com acne leve a moderada
comparou isotretinofna 0,05% gel com seu veiculo. Os pacientes foram tratados durante 14 semanas,
2 vezes ao dia. A isotretinoina provou ser estatisticamente mais eficaz que o veiculo, reduzindo as
lesdes inflamatdrias depois de 5 semanas e as ndo inflamatdrias e acne grave apds 8 semanas. !

Um estudo duplo-cego foi conduzido em 800 pacientes com fotodano moderado a grave. Os pacientes
aplicaram a isotretinoina 0,1% ou o veiculo no rosto, antebrago e méos a noite por 36 semanas. Os
resultados demonstraram uma melhora na aparéncia da pele tratada com a isotretinoina quando
comparada com a pele tratada com o veiculo. A aplicacdo tdpica de isotretinoina é eficaz e bem
tolerada no tratamento de pele fotodanificada. 2

Referéncias:

1. DAN K. CHALKER. Efficacy of topical isotretinoin 0.05% gel in acne vulgaris: Results of a multicenter,
Double-blind investigation. J Am Acad Dermatol, 1987; 17:251-4.

2. S. MADDIN, MD. Isotretinoin improves the appearance of photodamaged skin: Results of 36-week,

multicenter, double-blind, placebo-controlled trial. J Am Acad Dermatol, v. 2000:42:56-63. Gravidez. Categoria X: Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas ou T _
que possam ficar gravidas durante o tratamento. FS ' . ! Cio;ség ATTENTION ° ATTENTION
A absorcdo percuténea de isotretinoina de Isotrex® é desprezivel. No entanto, como ndo existem St/efe/ S

Isotrex®gel contém uma base alcodlica que pode causar irritagdo aos olhos, sensagdo de prurido
e ardéncia em membranas mucosas ou outras superficies sensiveis. Irritagdo local e descamagao
cutdnea podem ocorrer dentro de duas a trés semanas de tratamento, sendo importante destacar
que estas reagdes estdo relacionadas ao mecanismo de agdo de Isotrex® no tratamento da acne e
fotoenvelhecimento.

Os produtos ndo devem ser aplicados na pele eczematosa, esfoliada ou que apresente queimadura
solar e em outros locais sensiveis como membranas mucosas, labios, boca, olhos e angulos do nariz.
Aplicagao em éreas sensiveis como o pescogo deve ser feita com cautela.

0 uso de outros produtos tépicos com a mesma finalidade terapéutica devera ser feito com precaugdo,
pois pode ocorrer um efeito irritante cumulativo, especialmente com o uso de produtos contendo
agentes abrasivos e descamantes.

Evitar a exposicdo excessiva de dreas tratadas com Isotrex® a luz solar ou a lampadas ultravioletas.
Se a exposicdo a luz solar ndo puder ser evitada, utilizar um protetor solar com FPS de, no minimo, 15.
Quando possivel as areas tratadas devem ser cobertas com tecidos. Pacientes com queimadura solar
ndo devem usar a isotretinoina devido a possibilidade de aumento a sensibilidade a luz solar.
Isotrex® é um produto exclusivamente de uso t6pico e ndo pode ser ingerido. Cosméticos ndo-oleosos
podem ser utilizados, desde que a érea da pele a ser tratada com Isotrex® seja limpa e seca antes da
aplicagdo do produto.

Nao ha evidéncias que comprovem a seguranca do uso de isotretinoina topica na gravidez.

Estudos de reproducdo, conduzidos em coelhos, com Isotrex® em uma concentragdo 60 vezes
maior que a posologia humana ndo revelaram alteragdes prejudiciais ao feto. No entanto, estudos
realizados com isotretinoina sistémica, em humanos, que demonstraram a sua associagdo com a
teratogenicidade, como por exemplo, defeitos de formacdo da face, das orelhas, do coragdo e do
sistema nervoso. Isetrex® ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas. Devem ser tomadas medidas
efetivas que previnam a gravidez antes, durante e logo ap6s o término do tratamento com Isotrex®.

ARMAZENAGEM
Isotrex® deve ser mantido bem fechado e armazenado a temperatura ambiente (15°C a 30°C) e
proteger da luz.

Prazo de validade: gel - 24 meses, enquanto o produto estiver lacrado.
creme - 24 meses, enquanto o produto estiver lacrado.

Uma vez abertos, Isotrex® deve ser usado dentro de trés meses. Caso, ao final deste periodo, tenha
sobrado algum residuo, este deve ser descartado.

Nimero de lote, data de fabricagdo e prazo de validade: vide cartucho.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Reg. MS 1.0675.0046 - Farm. Resp.: Waldir A. K. Bonetti - CRF-SP 12381

Laboratérios Stiefel Ltda.
R. Prof. Jodo C. Salem, 1081/1301 - Guarulhos - SP
CNPJ 63.064.653/0001-54 - IndUstria Brasileira

Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 7043189
e-mail: sac@stiefel.com.br - wwwistiefel.com.br
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