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FORMA FARMACEUTICA E
APRESENTACOES

Cépsula gelatinosa mole de 10 mg e 20 mg.
Embalagem contendo 10, 30 ou 60 cépsulas
gelatinosas moles.

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO

Cada capsula gelatinosa mole contém:
isotretinoina
excipiente*® q.s.p.
* 6leo de soja, acetato de racealfatocoferol, edetato
dissodico di-hidratado, butilhidroxianisol, 6leo de soja
parcialmente hidrogenado, triglicérides de oleo de
palma hidrogenado, cera de abelha amarela, sorbitol,
gelatina, glicerol, diéxido de titdnio, 6xido de ferro
preto, corante vermelho ponceaux, agua purificada.

Cada capsula gelatinosa mole contém:
isotretinoina
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* oleo de soja, acetato racealfatocoferol, edetato
dissodico di-hidratado, butilhidroxianisol, dleo de soja
parcialmente hidrogenado, triglicérides de oleo de
palma hidrogenado, cera de abelha amarela, sorbitol,
gelatina, glicerol, didxido de titanio, corante aluminio
laca azul 2, corante vermelho ponceaux, agua
purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acio do medicamento: este medicamento contém
sua formula uma substancia derivada da vitamina A —
a isotretinoina. A melhor clinica da acne grave esta
associada a supressdo da atividade e diminui¢do do
tamanho das glandulas produtoras de sebo.

Indicacoes do medicamento: isotretinoina deve ser
usado somente para o tratamento de formas graves de
acne (nodulo-cistica e conglobata ou acne com risco
de cicatrizes permanentes) e quadros de acne
resistentes a terapéuticas anteriores (antibiodticos
sistémicos e agentes topicos).

Riscos do medicamento

Contraindicacdes: isotretinoina ¢ contraindicada a
mulheres com potencial de engravidar a menos que a
paciente do sexo feminino satisfaca todas as condicdes
seguintes:

Ela deve ter acne grave resistente as terapéuticas
convencionais;

Ela deve ser confiavel na compreensdo e cumprimento
das instrugdes;

Ela deve ser informada pelo médico sobre o perigo de
engravidar durante ¢ 1 més ap6s o término do
tratamento com isotretinoina;

Ela deve ser advertida sobre a possibilidade de falha
do método anticoncepcional;

Ela deve confirmar que compreendeu as precaugdes;
Ela deve ser capaz de usar medidas contraceptivas
eficazes mandatorias;

Ela deve usar contracepcdo eficaz sem interrupgao
durante 1 més antes do inicio da terapéutica com
isotretinoina durante a terapéutica e até 1 més apos a
descontinuagdo da terapéutica (vide precaugoes);

Ela deve ter um teste de gravidez confiavel negativo
no minimo 11 dias antes de iniciar a terapéutica.
Recomenda-se fortemente a repeticdo mensal do teste
de gravidez;

Ela deve iniciar a terapéutica com isotretinoina
somente no 2° ou 3° dia do proximo ciclo menstrual
normal;

No caso de repeticdo do tratamento, ela devera
também utilizar as mesmas medidas anticoncepcionais
eficazes e ininterruptas 1 més antes, durante ¢ até 1
més apos a terapéutica com isotretinoina € 0os mesmos
testes confiaveis de gravidez devem ser realizados.
Ela deve ter entendido as precaugdes e confirmado seu
entendimento e sua vontade de submeter-se a medidas
contraceptivas confidveis como foi explicado para ela.
Mesmo pacientes do sexo feminino que normalmente
ndo utilizam métodos anticoncepcionais devido a
historia de infertilidade (exceto no caso de
histerectomia) ou que dizem ndo apresentar atividade
sexual devem ser aconselhadas a usar medidas
contraceptivas  eficazes enquanto receberem
isotretinoina, seguindo as instrugdes acima.

A isotretinoina estd também contraindicada em
pacientes com insuficiéncia hepatica, hipervitaminose
A preexistente, valores lipidicos sanguineos
excessivamente elevados, alergia a droga ou a
qualquer substancia contida na capsula.

Precaucdes: a doagdo de sangue deve ser evitada
durante e até um meés apdés o término do tratamento
com isotretinoina.

Depressdo, sintomas psicoticos e raras tentativas de
suicidio foram relatados nos pacientes tratados com
isotretinoina. Embora uma rela¢do causal ndo tenha
sido estabelecida, cuidados especiais precisam ser
tomados em pacientes com histéria de depressdo e
todos pacientes devem ser supervisionados quanto a
ocorréncia de sinais de depressdo e encaminhados
para tratamento apropriado, se necessario.

Informe ao seu médico sobre qualquer
medicamento que esteja usando, antes do inicio ou
durante o tratamento.

Este medicamento nao deve ser utilizado durante a
gravidez e a lactacio.

Os pacientes devem evitar exposi¢cao ao sol.

Interacoes Medicamentosas

O uso de isotretinoina e vitamina A deve ser evitado,
pois os sintomas de hipervitaminose A podem ser
intensificados. Como o uso de tetraciclinas e
derivados junto com isotretinoina pode causar uma
elevagdo na pressdo intracraniana, sua combinac¢ao
com isotretinoina € contraindicada.

Microdoses de progesterona como método
contraceptivo pode ser inadequado durante o
tratamento com isotretinoina.

Gravidez e Lactacao

A isotretinoina ¢ teratogénica, isto ¢, pode ocasionar
graves defeitos fisicos ao feto quando ocorrer gravidez
durante o seu uso ou mesmo até um més apos sua
interrupgdo. Por este motivo, isotretinoina ndo deve
ser tomado por mulheres gravidas ou que possam
engravidar. No caso de gravidez durante a
administracdo de isotretinoina em qualquer
quantidade ou mesmo durante curtos periodos, existe
um risco extremamente alto de nascimento de uma
crianca deformada (envolvendo em particular o
sistema nervoso central, o coragdo ¢ os grandes vasos
sanguineos). Todos os fetos expostos podem
potencialmente ser afetados. Ha também um risco
elevado de aborto espontaneo.

Caso ocorra gravidez durante o tratamento com
isotretinoina ou durante o més seguinte apds sua
interrup¢do, o médico devera ser imediatamente
informado.

A isotretinoina pode passar para o leite materno e por
este motivo mulheres que estdo amamentando ndo
devem tomar este medicamento.

Informe ao seu médico se esta amamentando
ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER
UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS OU
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QUE POSSAM FICAR GRAVIDAS DURANTE O
TRATAMENTO.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o
aparecimento de reacdes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se
vocé esta fazendo wuso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu
médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Modo de uso:

Aspecto fisico: o conteido das capsulas de
isotretinoina de 10 mg apresenta capsulas gelatinosas
mole, oval, rosa, contendo liquido viscoso, amarelo
alaranjado e opaco. As capsulas de 20 mg apresentam
capsula gelatinosa mole, oval, castanha/violeta,
contendo liquido viscoso, amarelo alaranjado e opaco.

Caracteristicas organolépticas: isotretinoina nao
apresenta caracteristicas organolépticas marcantes que
permitam sua diferenciacdo em relagdo a outras
capsulas gelatinosas moles.

Siga orientag@o de seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Somente
seu médico sabe a dose ideal para o seu caso. Nao
mude as doses por conta. As capsulas de isotretinoina
devem ser engolidas, sem mastigar, durante as
refeigdes.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento
do seu médico.

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

Este medicamento nio pode ser partido ou
mastigado.

Reacdes adversas: isotretinoina s6 deve ser usada
quando receitada por um médico. Além disso, seu uso
pode ocasionar efeitos colaterais, que exigem
acompanhamento médico constante.

A isotretinoina ndo deve ser repassada a qualquer
outra pessoa.

Assim, informe seu médico:

- se estiver tomando outros remédios, em especial
remédios que contenham vitamina A ou tetraciclina
(antibidticos). Nao use e ndo misture remédios por
conta propria.

- Se ¢ portador de doengas graves do figado, diabetes,
apresenta altas taxas de lipides (gordura) no sangue.
As reagdes adversas mais importantes relacionadas ao
uso de isotretinoina sdo:

- alteragdes cerebrais: isotretinoina pode aumentar a
pressdo dentro do cérebro. Isso pode resultar em perda
visual permanente e, em raros casos, morte.
Interromper o uso da medicagdo e contactar seu
médico caso apresente qualquer um dos sinais de
hipertensao intracraniana (dor de cabega intensa, visdo
borrada, tonturas, nduseas ou vomitos, convulsao).

- alteragdes abdominais: certos sintomas podem
significar que seus orgdos internos estdo danificados.
Esses orgdos incluem figado, pancreas, intestino e
esofago. Interromper a medicagdo e contactar seu
médico, caso apresente alguns dos sinais e sintomas:
colicas ou dor abdominal intensa, dor a degluticdo e
queimagdo, diarréia, sangramento retal, urina escura,
olhos ou pele amarelada.

- alteracdes Osseas ou musculares: isotretinoina pode
afetar os ossos, musculos e ligamentos e provocar dor
articular ou muscular. Comunicar o seu médico em
caso de atividade fisica intensa durante o tratamento e
se apresentar: dor lombar (costas), articular e fraturas
osseas. Interromper a medicagdo e contactar seu
médico em caso de fraqueza muscular.

- problemas auditivos: interromper a medicagdo e
contactar seu médico se apresentar reducdo na

capacidade auditiva ou zumbido.

- alteragdes visuais: isotretinoina pode afetar sua
capacidade de enxergar no escuro. Essa alteracdo
geralmente melhora apos interrup¢do da medicagao.
Mas em alguns casos pode ser permanente.
Interromper a medicagdo e contactar seu médico se
apresentar problemas visuais permanentes ou
dolorosos. Pode ocorrer intolerancia a lente de contato
durante ¢ ap6s o término do tratamento.

- alteragdes lipidicas: isotretinoina pode causar
elevacdo nos niveis de colesterol e triglicérides — os
testes laboratoriais devem ser avaliados por seu
médico nas consultas. Essas alteragdes normalmente
regridem com a interrucdo do tratamento.

- reagdes alérgicas: interromper a medicagdo e
procurar atendimento emergencial se apresentar
urticaria, inchago na fase ou labios ou dificuldades
respiratorias. Interromper a medicagdo e contactar seu
médico se apresentar febre, rash ou placas vermelhas
nas suas pernas.

- alteragdes nas dosagens de agucar no sangue:
isotretinoina pode causar alteragdes nos niveis de
acucar no sangue. Contactar seu médico em caso de
aumento na sede ¢ eliminago de urina.

- diminuicdo das células sanguineas brancas e
vermelhas: contactar seu médico em caso de
dificuldades respiratérias, cansaco ¢ fraqueza.

- os efeitos adversos mais comuns do isotretinoina sdo
ressecamento do labio, pele e olhos, o ressecamento
nasal pode resultar em sangramento nasal. Informe seu

médico sobre o aparecimento dessas reagdes
desagradaveis.
Conduta em caso de superdose: sinais de

hipervitaminose A (secura nos labios, rachaduras na
pele, dor de cabeca e perturbagdes visuais) podem
aparecer em casos de superdosagem. Interrompa o uso
da medicagdo e informe imediatamente ao seu médico.

Cuidados de conservacido: manter a temperatura
ambiente (15 °C a 30 °C). Proteger da luz e manter em
lugar seco.

Todo medicamento deve ser mantido fora do
alcance das criancas.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. _
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA.

ATENCAO: RISCO PARA MULHERES
GRAVIDAS, CAUSA GRAVES DEFEITOS NA
FACE, ORELHAS, NO CORACAO E NO
SISTEMA NERVOSO DO FETO.

Reg. MS: n° 1.2675.0142
Farm.Resp.: Dra. Ana Paula C. Neumann
CRF - SPn°33.512

Registrado por: .

NOVA QUIMICA FARMACEUTICA LTDA
Av. Ceci, 820 - Tamboré - Barueri - SP

CNPJ: 72.593.791/0001-11

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: .
GERMED FARMACEUTICA LTDA
Hortolandia SP

“Lote, Fabricacao e Validade: vide cartucho”

®

Servico de Atendimento ao Consumidor

0800-0262274

www.novaquimicafarma.com.br

LAETUS-361 / BU-2186



