Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicién
Nuamero: DI-2019-3329-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 10 de Abril de 2019

Referencia: 1-0047-0000-014722-17-7

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-014722-17-7 del Registro de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO DOMINGUEZ S.A., solicita la correccion del
error material que se habria deslizado en la Disposicidon DI-2017-10834-APN-ANMAT#MS, para la
especialidad medicinal aprobada mediante Certificado N° 34.009.

Que el error detectado recae en los nombres comerciales en el articulo 1°, prospecto e informacion para el
paciente.

Que dicho error se considera subsanable, en los términos de lo normado por el Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017).

Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.
-
Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que se actaa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificase el error material detectado en el articulo 1° de la Disposicion DI-2017-10834-
APN-ANMAT#MS, donde dice: “Especialidad Medicinal denominada A-ACIDO VITAL - AACIDO



0.010% - A-ACIDO EMOLIENTE - A-ACIDO VITAL - A-ACIDO - A-ACIDO 0.05%
TRETINOINA”; debe decir: “Especialidad Medicinal denominada A-ACIDO VITAL — A-ACIDO 0.010%
- A-ACIDO EMOLIENTE -A-ACIDO — A-ACIDO 0.05% / TRETINOINA”.

ARTICULO 2°- Rectificase el error material detectado en la Disposicion DI-2017-10834-APN-
ANMAT#MS vy autorizanse los nuevos prospectos obrante en documento IE2018-55539828-APN-
DERM#ANMAT e informacion para el paciente obrante en documento IF-2017-33754802-APN-
DERM#ANMAT

ARTICULO 3°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 34.009 siempre que el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°.- Registrese; por Mesa de Entradas, notificase al interesado y hagase entrega de la presente
Disposicion conjuntamente con el prospecto e informacion para el paciente. Cumplido, archivese.
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LABORATORIO
DOMINGUEZ S.A.

Av. La Plata 2552 - (C1437 DHQ) Buenos Aires - Tel.: +54 11 4921-1030 (Lineas Rotativas) - Email: info@labdominguez.com.ar

PROYECTO DE PROSPECTO.-

. A-ACIDO VITAL

TRETINOINA 5 mg %
Crema

Via de administracién tépica

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA: Cada 100 gramos de crema contienen:

Principio activo: Tretinoina 5.00 mg.

Excipientes: Alcohol cetilico 1.50 g, Vaselina liquida 8.00 g, Propilenglicol 5.00 g, Metilparabeno

0.20 g, Propilparabeno 0.04 g, Emulgade 1000 NI 8.00 g, Monoestearato de glicerilo 2.00 g,
Simeticona 1.50 g, Neo-Heliopan E 1000 2.00 g, Acetato de a-tocoferal 0.12 g, Nalidone 5.00 g,
Edetato disédico 8.00 mg, Acido ascorbico 4.00 mg, Uvinul MS 40 1.00 g, Esencia floral 0.05g,
Agua purificada c.s.p. 100.00 g.

ACCION FARMACOLOGICA:

Actuaria aumentando las mitosis y el turnover de las células epidérmicas posiblemente
produciendo una capa cornea menos cohesiva, la cual descama mas faciimente. Esta accion
facilita la remocién de los comedones existentes e inhibiria [a formacién de nuevos comedones.
Podria producirse absorcion percutanea, aunque minima, en especial cuando se utiliza durante
largos periodos o sobre superficies extensas.

ACCION TERAPEUTICA:

¢ Dificulta la formacion de elementos acneicos.

¢ Provoca la expulsién de elementos retencionales (comedones y microquistes).
¢ Acelera la evolucion de elementos inflamatorios {papulas, pustulas).

INDICACIONES:

¢ Esta destinado al tratamiento de los trastornos de la queratinizacion en particular las
paraqueratosis, hiperqueratosis, queratosis folicular, queratosis actinica y disqueratosis,
frecuentemente de origen genético (ictiosis), que no han respondido a la terapéutica
convencional.

+ Acné en todas sus formas, excepto acné-rosacea.

+ Como agente auxiliar para mitigar arrugas finas, hiperpigmentacion irregular y rugosidad de
la piel dentro de un programa integral de cuidados de la piel que incluye evitar el sol o las
fuentes artificiales de luz ultravioleta (camas solares).
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LABORATORIO NG
DOMINGUEZ S.A.

’
Av. La Plata 2552 - (C1437 DHQ) Buenos Aires - Tel.: +54 11 4921-1030 (Lineas Rotativas) - Email: info@labdominguez.com.ar

+ Tratamiento de lesiones asociadas al fotoenvejecimiento.

.
*

|

Queloides
Melasma

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

La frecuencia y modo de empleo la indicara el médico tratante, dependiendo de la gravedad y
naturaleza de la afeccion.

La posologia media recomendada es una aplicacién al dia, por la noche, después de la limpieza
de la piel con un jabén neutro y suave. Dejar secar la zona al menos durante 20 a 30 minutos.
Luego aplicar la crema solo en cantidad suficiente para cubrir ligeramente las areas a tratar
evitando el contacto con los ojos, parpados, angulos de la nariz, boca y deméas membranas
mucosas del cuerpo.

Si olvido usar A-ACIDO, no dupligue la aplicacién para compensar la aplicacion olvidada. Realice
la préxima aplicacion a la hora de costumbre. Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este
medicamento, pregunte a su médico.

CONTRAINDICACIONES:

*
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Embarazo: en los animales la tretinoina se mostré teratogénica por via oral, por via local y a
aitas dosis induce malformaciones esqueléticas menores.

En el ser humano, esto lleva a no utilizar preparaciones con acido retinoico en el primer
trimestre del embarazo, aunque la absorcién percutanea sea minima y el riesgo, de
malformaciones en humanos no haya sido demostrado.

Eczema.

Zonas de la piel con heridas o abrasion.

Hipersensibilidad a la tretinoina o a cualquiera de los componentes de la formula.
Quemaduras solares.

Rosacea.

Lactancia

Enfermedad hepatica

Hipercolesteroiemia

Hiperlipidemia

Hipertrigliceridemia

Leucocitosis

Neonatos y nifios

Exposicién ocular

Hipersensibilidad a parabenos

insuficiencia respiratoria

Hipersensibilidad retinoide

Trastorno de fotosensibilidad cutanea

Epitelioma maligno.

EFECTOS ADVERSOS:

¢

i

Ocasionalmente pueden aparecer efectos secundarios locales como fendmenos de irritacién
caracterizados por eritema seco, ardor, sobre todo a nivel peribucal y dei cuello. Estos
fenémenos directamente ligados al producto desaparecen cuando se espacian las
aplicaciones.
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Av. La Plata 2552 - (C1437 DHQ) Buenos Aires - Tel.: +54 11 4921-1030 (Lineas Rotativas) - Email. info@!abdominguez.com.ar

+ La aplicacion excesiva puede causar eritema severo, peeling o molestias que no se relaciona
con el aumento de la eficacia.

+ La mayoria de todos los pacientes que usaban tretinoina tdpica reportaron irritacién de la piel

como peeling, xerosis (piel seca), quemazén, escozor, eritema y prurito.

¢ lIrritacién cutanea, cambios en la pigmentacion. En pacientes de piel especialmente sensible
puede observarse enrojecimiento, edema y ampollas, que pueden obligar a suspender el
tratamiento o disminuir [a frecuencia de aplicacion.

+ Fotosensibilidad.

Hipo o hiperpigmentacion temporaria.

¢ Los individuos de piel sensible pueden presentar edema, ampollas o costras.

L 4

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

¢ Alinicio de la terapia puede presentarse una aparente exacerbacion de la patologia.

+ Larespuesta terapéutica no es evidente hasta las 6 a 8 semanas de tratamiento.
Cuando se ha logrado un efecto terapéutico, las dosis de mantenimiento se haran menos
frecuentemente.

¢ Este producto no es un cosmético, no elimina las arrugas gruesas, no repara la piel dafiada
por el sol, no revierte el fotoenvejecimiento ni restituye un patrén histolégico mas joven.

¢ No tiene efecto sobre: arrugas profundas, coloracion amarillenta de la piel, lentiginosis,
telangiectasias, laxitud, atipias de queratinocitos o melanocitos o elastosis dérmica.

¢ Por ser la tretinoina un irritante dérmico, debera evaluarse el tiempo de tratamiento, la edad
del paciente y evitar su uso cuando se estan recibiendo otras drogas fotosensibilizantes.

INTERACCIONES:

Limpiadores, abrasivos y jabones medicinales.

Preparaciones antiacneicas que contengan agentes exfoliantes tales como Peréxido de Benzolio
(salvo indicacion médica), resorcinol, acido salicilico o azufre.

Preparaciones topicas que contengan alcohol como lociones post-afeitado.

Astringentes, perfumes o cremas de afeitar.

Otros derivados de la Vitamina A.

Cosméticos y maquillajes.

Minoxidil topico, ya que aumenta la absorcion de este Ultimo pudiendo producir hipotensién,
arritmia, impotencia, etc.

Medicamentos fotosensibilizantes (tiazidas, tetraciclinas, fluoroquinolonas, fenotiazinas,
sulfonamidas, etc) ya que puede incrementarse la fotosensibilidad. //

SOBREDOSIS:

Un empleo exagerado llevara a una reaccién desfavorable sin mejoras en el resultado del
tratamiento.

La ingesta oral accidental de tretinoina puede conducir a efectos similares a los asociados a
ingestién oral excesiva de vitamina A, por ejemplo, sequedad de la piel, dolores articulares, falta
de apetito, vomitos, etc.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.
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. - DOMINGUEZ S.A.

Av. La Plata 2552 - (C1437 DHQ) Buenos Aires - Tel.; +54 11 4921-1030 (Lineas Rotativas) - Email: info@labdominguez.com.ar

CONSERVAR EN LUGAR FRESCO AL ABRIGO DE LA LUZ.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS.

PRESENTACION: Envase conteniendo 10 y 30 g de crema.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 34.009.

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

Avda. La Plata 2552. Buenos Aires - Republica Argentina.
Director Técnico: Farm. Sandra Carina Rismondo

Elaboracion y Acondicionamiento primario: Carhue 1096. C.A.B.A.
Acondicionamiento secundario: Avda La Plata 2552, C.A.B.A.

Fecha de ultima revision: ..../.../.....
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DOMINGUEZ S.A.

Av. La Plata 2552 - (C1437 DHQ) Buenos Aires - Tel.: +54 11 4921-1030 (Lineas Rotativas) - Email: info@labdominguez.com.ar

PROYECTO DE PROSPECTO.-

A-ACIDO 0.010%

TRETINOINA 10 mg %
Crema

Via de administracién tépica

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA: Cada 100 gramos de crema contienen:

Principio activo: Tretinoina 10.00 mg.

Excipientes: Alcohol cetilico 1.50 g, Vaselina liquida 8.00 g, Propilenglicol 5.00 g, Metilparabeno
0.20 g, Propilparabeno 0.04 g, Emulgade 1000 NI 8.00 g, Monoestearato de glicerilo 2.00 g,
Simeticona 1.50 g, Neo-Heliopan E 1000 2.00 g, Acetato de a-tocoferol 0.12 g, Nalidone 5.00 g,
Edetato disddico 8.00 mg, Acido ascorbico 4.00 mg, Uvinul MS 40 1.00 g, Esencia floral 0.05 g,
Agua purificada c.s.p. 100.00 g.

ACCION FARMACOLOGICA:

Actuaria aumentando las mitosis y el turnover de las células epidérmicas posiblemente
produciendo una capa cornea menos cohesiva, la cual descama mas faciimente. Esta accion
facilita la remocién de los comedones existentes e inhibiria la formacion de nuevos comedones.
Podria producirse absorcion percutanea, aungue minima, en especial cuando se utiliza durante
largos periodos o sobre superficies extensas.

ACCION TERAPEUTICA:

¢ Dificulta la formacién de elementos acneicos.

¢ Provoca la expulsion de elementos retencionales (comedones y microquistes).
+ Acelera la evolucién de elementos inflamatorios (papulas, pustulas).

INDICACIONES:

¢ Estd destinado al tratamiento de los trastornos de la queratinizacién en particular las
paraqueratosis, hiperqueratosis, queratosis folicular, queratosis actinica y disqueratosis,
frecuentemente de origen genético (ictiosis), que no han respondido a la terapéutica
convencional.

+ Acné en todas sus formas, excepto acné-rosacea.

+ Como agente auxiliar para mitigar arrugas finas, hiperpigmentacion irregular y rugosidad de
la piel dentro de un programa integral de cuidados de la piel que incluye evitar el sol o las
fuentes artificiales de luz ultravioleta (camas solares).
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‘ I.ABORATORIO
- DOMINGUEZ S.A.

Av. La Plata 2552 - (C1437 DHQ) Buenos Aires - Tel.: +54 11 4921-1030 (Lineas Rotativas) - Email: info@labdominguez.com.ar

+ Tratamiento de lesiones asociadas al fotoenvejecimiento.
¢ Queloides
¢ Melasma

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

La frecuencia y modo de empleo la indicara el médico tratante, dependiendo de la gravedad y
naturaleza de la afeccion.

La posologia media recomendada es una aplicacién al dia, por la noche, después de la limpieza
de la piel con un jabén neutro y suave. Dejar secar la zona al menos durante 20 a 30 minutos.
Luego aplicar la crema solo en cantidad suficiente para cubrir ligeramente las areas a tratar
evitando el contacto con los ojos, péarpados, angulos de la nariz, boca y demas membranas
mucosas del cuerpo.

Si olvidé usar A-ACIDO, no duplique fa aplicacién para compensar la aplicacion olvidada.
Realice la proxima aplicacién a la hora de costumbre. Si tiene cualquier otra duda sobre el uso
de este medicamento, pregunte a su médico.

CONTRAINDICACIONES:

¢ Embarazo: en los animales la tretinoina se mostré teratogénica por via oral, por via local y a
altas dosis induce malformaciones esqueléticas menores.

En el ser humano, esto lleva a no utilizar preparaciones con acido retinoico en el primer
trimestre del embarazo, aunque la absorcién percutanea sea minima y el riesgo, de
malformaciones en humanos no haya sido demostrado.

Eczema.

Zonas de la piel con heridas o abrasion.

Hipersensibilidad a la tretinoina o a cualquiera de los componentes de la formula.
Quemaduras solares.

Rosacea.

Lactancia

Enfermedad hepética

Hipercolesterolemia

Hiperlipidemia

Hipertrigliceridemia

Leucocitosis

Neonatos y nifios

Exposicién ocular

Hipersensibilidad a parabenos

insuficiencia respiratoria

Hipersensibilidad retinoide

Trastomo de fotosensibilidad cutanea

Epitelioma maligno.

LR R B ZBE JEE TN 2R JEE JEE JER JEE JEE JER IR JER R IR 2

EFECTOS ADVERSOS:

+ Ocasionalmente pueden aparecer efectos secundarios locales como fenémenos de irritacién
caracterizados por eritema seco, ardor, sobre todo a nivel peribucal y del cuello. Estos
fendmenos directamente ligados al producto desaparecen cuando se espacian las
aplicaciones.
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Av. La Plata 2552 - (C1437 DHQ) Buenoé Aires - Tel.: +54 11 4921-1030 (Lineas Rotativas) - Email: info@labdominguez.com.ar

A

+ La aplicacion excesiva puede causar eritema severo, peeling o molestias que no se relaciona
con el aumento de la eficacia.

+ La mayoria de todos los pacientes que usaban tretinoina tépica reportaron irritacion de la piel
como peeling, xerosis (piel seca), quemazén, escozor, eritema y prurito. Irritacion cutanea,
cambios en la pigmentacion. En pacientes de piel especialmente sensible puede observarse
enrojecimiento, edema y ampollas, que pueden obligar a suspender el tratamiento o disminuir
la frecuencia de aplicacion.

+ Fotosensibilidad.

Hipo o hiperpigmentacion temporaria.

+ Los individuos de piel sensible pueden presentar edema, ampollas o costras.

*

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

+ Alinicio de la terapia puede presentarse una aparente exacerbacion de la patologia.

¢ La respuesta terapéutica no es evidente hasta las 6 a 8 semanas de tratamiento.
Cuando se ha logrado un efecto terapéutico, las dosis de mantenimiento se haran menos
frecuentemente. '

+ Este producto no es un cosmético, no elimina las arrugas gruesas, no repara la piel dafiada
por el sol, no revierte el fotoenvejecimiento ni restituye un patron histologico mas joven.

¢ No tiene efecto sobre: arrugas profundas, coloracion amarillenta de la piel, lentiginosis,
telangiectasias, laxitud, atipias de queratinocitos o melanocitos o elastosis dérmica.

+ Por ser la tretinoina un irritante dérmico, debera evaluarse el tiempo de tratamiento, la edad
del paciente y evitar su uso cuando se estan recibiendo otras drogas fotosensibilizantes.

INTERACCIONES:

Limpiadores, abrasivos y jabones medicinales.

Preparaciones antiacneicas que contengan agentes exfoliantes tales como Peréxido de Benzolio
{salvo indicacidon médica), resorcinol, acido salicilico o azufre.

Preparaciones topicas que contengan alcohol como lociones post-afeitado.

Astringentes, perfumes o cremas de afeitar.

Otros derivados de la Vitamina A.

Cosméticos y maquillajes.

Minoxidil topico, ya que aumenta la absorcion de este Ultimo pudiendo producir hipotension,
arritmia, impotencia, etc.

Medicamentos fotosensibilizantes (tiazidas, tetraciclinas, fluoroquinolonas, . fenotiazinas,
sulfonamidas, etc) ya que puede incrementarse la fotosensibilidad.

SOBREDOSIS:

Un empleo exagerado llevara a una reaccion desfavorable sin mejoras en el resultado del
tratamiento.

La ingesta oral accidental de tretinoina puede conducir a efectos similares a los asociados a
ingestion oral excesiva de vitamina A, por ejemplo, sequedad de la piel, dolores articulares, falta
de apetito, vomitos, etc. '

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mds cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.
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Av. La Plata 2552 - (C1437 DHQ) Buenos Aires - Tel.: +54 11 4921-1030 (Lineas Rotativas) - Email: info@labdominguez.com.ar

CONSERVAR EN LUGAR FRESCO AL ABRIGO DE LA LUZ.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS.

PRESENTACION: Envase conteniendo 10 y 30 g de crema.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 34.009.

LABORATORIO DOMINGUEZ S A.

Avda. La Plata 2552. Buenos Aires - Reptblica Argentina.
Director Técnico: Farm. Sandra Carina Rismondo

Elaboracién y Acondicionamiento primario: Carhue 1096. C.A.B.A.

Acondicionamiento secundario: Avda La Plata 2552, C.A.B.A.

Fecha de ultima revision: ..../.../.....
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Av. La Plata 2552 - (C1437 DHQ) Buenos Aires - Tel.: +54 11 4921-1030 (Lineas Rotativas) - Email: info@labdominguez.com.ar

PROYECTO DE PROSPECTO.-

A-ACIDO EMOLIENTE
TRETINOINA 25 mg%
Crema

Via de administracion tépica

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA: Cada 100 gramos de crema contienen:

Principio activo: Tretinoina 25.00 mg.

Excipientes: Alcohol cetilico 1.50 g, Vaselina liquida 8.00 g, Propilenglicol 5.00 g, Metilparabeno
0.20 g, Propilparabeno 0.04 g, Emuigade 1000 NI 8.00 g, Monoestearato de glicerilo 2.00 g,
Simeticona 1.50 g, Neo-Heliopan E 1000 2.00 g, Acetato de a-tocoferol 0.12 g, Nalidone 5.00 g,
Edetato disédico 8.00 mg, Acido ascérbico 4.00 mg, Uvinul MS 40 1.00 g, Esencia floral 0.05 g,
Agua purificada c.s.p. 100.00 g.

ACCION FARMACOLOGICA:

Actuaria aumentando las mitosis y el turnover de las células epidérmicas posiblemente
produciendo una capa cérnea menos cohesiva, la cual descama mas facilmente. Esta accion
facilita ta remocion de los comedones existentes e inhibiria ia formacion de nuevos comedones.
Podria producirse absorcién percutanea, aunque minima, en especial cuando se utiliza durante
largos periodos o sobre superficies extensas.

ACCION TERAPEUTICA:

+ Dificulta la formacion de elementos acneicos.

¢ Provoca la expulsion de elementos retencionales (comedones y microquistes).
¢ Acelera la evolucién de elementos inflamatorios (papulas, pustulas).

INDICACIONES:

¢ Esta destinado al tratamiento de los trastornos de la queratinizacion en particular las
paraqueratosis, hiperqueratosis, queratosis folicular, queratosis actinica y disqueratosis,
frecuentemente de origen genético (ictiosis), que no han respondido a la terapédtica
convencional.

¢ Acné en todas sus formas, excepto acné-rosacea.

+ Como agente auxiliar para mitigar arrugas finas, hiperpigmentacion irregular y rugosidad de
la piel dentro de un programa integral de cuidados de la piel que incluye evitar el sol o las
fuentes artificiales de luz ultravioleta (camas solares).

Pagina 1 de 4
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+ Tratamiento de lesiones asociadas al fotoenvejecimiento.
+ Queloides
¢+ Melasma

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

La frecuencia y modo de empleo la indicara el médico tratante, dependiendo de la gravedad y
naturaleza de la afeccion.

La posologia media recomendada es una aplicacién al dia, por la noche, después de la limpieza
de la piel con-un jabén neutro y suave. Dejar secar la zona al menos durante 20 a 30 minutos.
Luego aplicar la crema solo en cantidad suficiente para cubrir ligeramente las areas a tratar
evitando el contacto con los ojos, parpados, angulos de la nariz, boca y demas membranas
mucosas del cuerpo.

Si olvidé usar A-ACIDO, no duplique la aplicacién para compensar la aplicacion olvidada.
Realice la proxima aplicacion a la hora de costumbre. Si tiene cualquier otra duda sobre el uso
de este medicamento, pregunte a su médico.

CONTRAINDICACIONES:

¢ Embarazo: en los animales la tretinoina se mostro teratogénica por via oral, por via local y a
altas dosis induce malformaciones esqueléticas menores.

En el ser humano, esto lleva a no utilizar preparaciones con acido retinoico en el primer
trimestre del embarazo, aunque la absorciéon percutanea sea minima y el riesgo, de
malformaciones en humanos no haya sido demostrado.

Eczema.

Zonas de la piel con heridas o abrasion.

Hipersensibilidad a la tretinoina o a cualquiera de los componentes de la férmula.
Quemaduras solares.

Rosacea.

Lactancia

Enfermedad hepatica
Hipercolesterolemia

Hipertipidemia

Hipertrigliceridemia

Leucocitosis

Neonatos y nifios

Exposicién ocular

Hipersensibilidad a parabenos
insuficiencia respiratoria
Hipersensibilidad retinoide

Trastorno de fotosensibilidad cutanea
Epitelioma maligno.
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EFECTOS ADVERSOS:

+ Ocasionalmente pueden aparecer efectos secundarios locales como fendmenos de ifritacion
caracterizados por eritema seco, ardor, sobre todo a nivel peribucal y de! cuello. Estos
fendmenos directamente ligados al producto desaparecen cuando se espacian las
aplicaciones.
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+ La aplicacion excesiva puede causar eritema severo, peeling o molestias que no se relaciona
con el aumento de la eficacia.

¢ La mayoria de todos los pacientes que usaban tretinoina tépica reportaron irritacién de la piel

como peeling, xerosis (piel seca), quemazdn, escozor, eritema y prurito.

Irritacién cuténea, cambios en la pigmentacion. En pacientes de piel especialmente sensible

puede observarse enrojecimiento, edema y ampollas, que pueden obligar a suspender el

tratamiento o disminuir la frecuencia de aplicacion.

¢ Fotosensibilidad.

+ Hipo o hiperpigmentacion temporaria.

¢ Los individuos de piel sensible pueden presentar edema, ampollas o costras.

*

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

+ Alinicio de la terapia puede presentarse una aparente exacerbacién de la patologia.

¢ Larespuesta terapéutica no es evidente hasta las 6 a 8 semanas de tratamiento.
Cuando se ha logrado un efecto terapéutico, las dosis de mantenimiento se haran menos
frecuentemente.

+ Este producto no es un cosmético, no elimina las arrugas gruesas, no repara la piel dafiada
por el sol, no revierte el fotoenvejecimiento ni restituye un patron histolégico mas joven.

+ No tiene efecto sobre: arrugas profundas, coloracién amarillenta de la piel, lentiginosis,
telangiectasias, laxitud, atipias de queratinocitos o melanocitos o elastosis dérmica.

¢ Por ser la tretinoina un irritante dérmico, debera evaluarse el tiempo de tratamiento, la edad
del paciente y evitar su uso cuando se estan recibiendo otras drogas fotosensibilizantes.

INTERACCIONES:

Limpiadores, abrasivos y jabones medicinales.

Preparaciones antiacneicas que contengan agentes exfoliantes tales como Peréxido de Benzolio
(salvo indicacién médica), resorcinol, acido salicilico o azufre.

Preparaciones topicas que contengan alcohol como lociones post-afeitado.

Astringentes, perfumes o cremas de afeitar.

Otros derivados de la Vitamina A.

Cosméticos y maquillajes.

Minoxidil topico, ya que aumenta la absorcion de este Ultimo pudiendo producir hipotension,
arritmia, impotencia, etc.

Medicamentos fotosensibilizantes (tiazidas, tetraciclinas, fluoroquinolonas, fenotiazinas,
sulfonamidas, etc) ya que puede incrementarse la fotosensibilidad.

SOBREDOSIS:

Un empleo exagerado llevara a una reacciéon desfavorable sin mejoras en el resultado del
tratamiento.

La ingesta oral accidental de tretinoina puede conducir a efectos similares a los asociados a
ingestion oral excesiva de vitamina A, por ejemplo, sequedad de la piel, dolores articulares, falta
de apetito, vomitos, etc.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.
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CONSERVAR EN LUGAR FRESCO AL ABRIGO DE LA LUZ. _
MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS.

PRESENTACION: Envase conteniendo 10 y 30 g de crema.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 34.009.

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

Avda. La Plata 2552.

Director Técnico: Farm. Sandra Carina Rismondo
Elaboracion y Acondicionamiento primario: Carhue 1096. C.A.B.A.
Acondicionamiento secundario; Avda La Plata 2552, C.A.B.A.

Q@

Buenos.Aires - Republica Argentina.

Fecha de ultima revision: .../ ...
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PROYECTO DE PROSPECTO.-

A-ACIDO
TRETINOINA
Crema

Via de administracién topica

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA: Cada 100 gramos de crema contienen:

0.05% 0.1% 0.2%
Principio activo: Tretinoina 50 mg 100mg 200mg
Excipientes: Alcohol cetilico 1.50 g, Vaselina liquida 8.00 g, Propilenglicol 5.00 g, Metilparabeno
0.20 g, Propilparabeno 0.04 g, Emulgade 1000 NI 8.00 g, Monoestearato de glicerilo 2.00 g,
Simeticona 1.50 g, Neo-Heliopan E 1000 2.00 g, Acetato de a-tocoferol 0.12 g, Nalidone 5,00 g,
Edetato disodico 8.00 mg, Acido ascérbico 4.00 mg, Uvinut MS 40 1.00 g, Esencia floral 0.05 g,
Agua purificada c.s.p. 100.00 g.

ACCION FARMACOLOGICA:

Actuaria aumentando las mitosis y el turnover de las células epidérmicas posiblemente
produciendo una capa cérnea menos cohesiva, la cual descama mas facilmente. Esta accion
facilita la remocion de los comedones existentes e inhibiria la formacién de nuevos comedones.
Podria producirse absorcion percutanea, aunque minima, en especial cuando se utiliza durante
largos periodos o sobre superficies extensas.

ACCION TERAPEUTICA:

+ Dificulta la formacién de elementos acneicos.

+ Provoca la expulsion de elementos retencionales (comedones y microquistes).
+ Acelera la evolucién de elementos inflamatorios (papulas, pustulas).

INDICACIONES:

¢+ Estd destinado al tratamiento de los trastornos de la queratinizacion en particular las
paraqueratosis, hiperqueratosis, queratosis folicular, queratosis actinica y disqueratosis,
frecuentemente de origen genético (ictiosis), que no han respondido a la terapéutica
convencional.

+ Acné en todas sus formas, excepto acné-rosacea.

+ Como agente auxiliar para mitigar arrugas finas, hiperpigmentacion irregular y rugosidad de
la piel dentro de un programa integral de cuidados de la piel que incluye evitar el sol o las
fuentes artificiales de luz ultravioleta (camas solares).

Pagina 1 de 4
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+ Tratamiento de lesiones asociadas al fotoenvejecimiento.
¢+ Queloides
¢+ Melasma

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

La frecuencia y modo de empleo la indicara el médico tratante, dependiendo de la gravedad y
naturaleza de la afeccion.

La posologia media recomendada es una aplicacion al dia, por la noche, después de la limpieza
de la piel con un jabén neutro y suave. Dejar secar la zona al menos durante 20 a 30 minutos.
Luego apilicar la crema solo en cantidad suficiente para cubrir ligeramente las areas a tratar
evitando el contacto con los ojos, parpados, anguios de la nariz, boca y demas membranas
mucosas del cuerpo.

Si olvidé usar A-ACIDO, no duplique la aplicacién para compensar la aplicacion olvidada.
Realice la proxima aplicacion a la hora de costumbre. Si tiene cualquier otra duda sobre el uso
de este medicamento, pregunte a su médico.

CONTRAINDICACIONES:

+ Embarazo: en los animales la tetrinoina se mostré teratogénica por via oral, por via local y a
altas dosis induce malformaciones esqueléticas menores.

En el ser humano, esto lieva a no utilizar preparaciones con acido retinoico en el primer
trimestre del embarazo, aunque la absorcién percutanea sea minima y el riesgo, de
malformaciones en humanos no haya sido demostrado.

Eczema.

Zonas de la piel con heridas o abrasién.

Hipersensibilidad a la tretinoina o a cualquiera de los componentes de ia férmuia.
Quemaduras solares.

Rosacea.

Lactancia

Enfermedad hepatica

Hipercolesterolemia

Hiperlipidemia

Hipertrigliceridemia

Leucocitosis

Neonatos y nifios

Exposicion ocular

Hipersensibilidad a parabenos

insuficiencia respiratoria

Hipersensibilidad retinoide

Trastorno de fotosensibilidad cutanea

Epitelioma maligno.
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EFECTOS ADVERSOS:

+ Qcasionaimente pueden aparecer efectos secundarios iocales como fendmenos de irritacion
caracterizados por eritema seco, ardor, sobre todo a nivel peribucal y del cuello. Estos
fenébmenos directamente ligados al producto desaparecen cuando se espacian las
aplicaciones.
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¢ La aplicacion excesiva puede causar eritema severo, peeling o molestias que no se relaciona
con el aumento de la eficacia.

+ La mayoria de todos los pacientes que usaban tretinoina tdpica reportaron irritacidn de la piel
como peeling, xerosis (piel seca), quemazon, escozor, eritema y prurito.

¢+ Irritacion cutanea, cambios en la pigmentacion. En pacientes de piel especialmente sensible
puede observarse enrojecimiento, edema y ampollas, que pueden obligar a suspender el
tratamiento o disminuir la frecuencia de aplicacién.

+ Fotosensibilidad.

Hipo o hiperpigmentacion temporaria.

Los individuos de piel sensible pueden presentar edema, ampollas o costras.

* o

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

+ Alinicio de la terapia puede presentarse una aparente exacerbacion de la patologia.

La respuesta terapéutica no es evidente hasta las 6 a 8 semanas de tratamiento.

Cuando se ha logrado un efecto terapéutico, las dosis de mantenimiento se haran menos

frecuentemente.

+ Este producto no es un cosmeético, no elimina las arrugas gruesas, no repara la piel dafiada
por el sol, no revierte el fotoenvejecimiento ni restituye un patrén histoldgico mas joven.

¢ No tiene efecto sobre: arrugas profundas, coloracién amarillenta de la piel, lentiginosis,
telangiectasias, laxitud, atipias de queratinocitos o melanocitos o elastosis dérmica.

¢ Por ser la tretinoina un irritante dérmico, debera evaluarse el tiempo de tratamiento, la edad
del paciente y evitar su uso cuando se estan recibiendo otras drogas fotosensibilizantes.

*>

INTERACCIONES:

Limpiadores, abrasivos y jabones medicinales.

Preparaciones antiacneicas que contengan agentes exfoliantes tales como Perdxido de Benzolio
(salvo indicacion meédica), resorcinol, acido salicilico o azufre.

Preparaciones topicas que contengan alcohol como lociones post-afeitado.

Astringentes, perfumes o cremas de afeitar.

Otros derivados de la Vitamina A.

Cosméticos y maquiliajes.

Minoxidil tdpico, ya que aumenta la absorcién de este Ultimo pudiendo producir hipotension,
arritmia, impotencia, etc.

Medicamentos fotosensibilizantes (tiazidas, tetraciclinas, fluoroquinolonas, fenotiazinas,
sulfonamidas, etc) ya que puede incrementarse la fotosensibilidad.

SOBREDOSIS:

Un empleo exagerado llevara a una reaccién desfavorable sin mejoras en el resultado del
tratamiento.

La ingesta oral accidental de tretinoina puede conducir a efectos similares a los asociados a
ingestion oral excesiva de vitamina A, por ejemplo, sequedad de la piel, dolores articulares, falta
de apetito, vomitos, etc.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.
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CONSERVAR EN LUGAR FRESCO AL ABRIGO DE LA LUZ.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS.

PRESENTACION: Envase conteniendo 10 y 30 g de crema.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 34.008.

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

Avda. La Plata 2552. Buenos Aires - Republica Argentina.
Director Técnico: Farm. Sandra Carina Rismondo

Elaboraci6én y Acondicionamiento primario: Carhue 1086. C.A.B.A.
Acondicionamiento secundario: Avda La Plata 2552, CABA.

Fecha de Ultima revision: ..../..../ .....
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PROYECTO DE PROSPECTO.-

A-ACIDO 0.05%

TRETINOINA 50 mg%
Locion

Via de administracion topica

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA: Cada 100 mL de solucién contienen:
Principio activo: Tretinoina 50.00 mg

Excipientes: Propilenglicol 49.75 mL, metilparabeno 20.00 mg, a-tocoferol 50.00 mg,
butithidroxitolueno 20.00 mg, etano! 96° c¢.s.p. 100 mL.

ACCION FARMACOLOGICA:

Actuaria aumentando las mitosis y el turnover de las células epidérmicas posiblemente
produciendo una capa cérnea menos cohesiva, la cual descama mas facilmente. Esta accion
facilita la remocién de los comedones existentes e inhibiria la formacion de nuevos comedones.

Puede producirse absorcidn percutanea, aunque minima, en especial cuando se utiliza durante
largos periodos o sobre superficies extensas.

ACCION TERAPEUTICA:

+ Dificulta l1a formacién de elementos acneicos.

+ Provoca la expulsion de elementos retencionales (comedones y microquistes).
+ Acelera ia evolucién de elementos inflamatorios (papulas, pustulas).

INDICACIONES:

¢ Esta destinado al tratamiento de los trastornos de la queratinizacion en particular las
paraqueratosis, hiperqueratosis, queratosis folicular, queratosis actinica y disqueratosis,
frecuentemente de origen genético (ictiosis), que no han respondido a la terapéutica
convencional.

¢ Acné en todas sus formas, excepto acné-roséacea.

¢ Como agente auxiliar para mitigar arrugas finas, hiperpigmentacion irregular y rugosidad de

la piel dentro de un programa integral de cuidados de la piel que incluye evitar el sol o las
fuentes artificiales de luz ultravioleta (camas solares).

¢ Tratamiento de lesiones asociadas al fotoenvejecimiento.
¢ Queloides
¢+ Melasma

Pagina 1 de 4
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POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

La frecuencia y modo de empleo ia indicara el médico tratante, dependiendo de la gravedad y
naturaleza de la afeccion.

La posologia media recomendada es una aplicacion al dia, por la noche, después de la limpieza
de la piel con un jabon neutroy suave. Dejar secar la zona al menos durante 20 a 30 minutos.
Luego aplicar 1a crema solo en cantidad suficiente para cubrir ligeramente las éareas a tratar
evitando el contacto con los ojos, parpados, angulos de la nariz, boca y demas membranas
mucosas del cuerpo.

Si olvidé usar A-ACIDO, no duphque la aplicacion para compensar la aplicacion olvidada. Realice
la proxima aplicacién a la hora de costumbre. Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este
medicamento, pregunte a su médico.

CONTRAINDICACIONES:

¢ Embarazo: en los animales la tretinoina se mostro teratogénica por via oral, por via local y a
altas dosis induce malformaciones esqueléticas menores.

En el ser humano, esto lleva a no utilizar preparaciones con &cido retinoico en el primer
trimestre del embarazo, aunque la absorcién percutdnea sea minima y el riesgo, de
malformaciones en humanos no haya sido demostrado.

Eczema.

Zonas de la piel con heridas o abrasion.

Hipersensibilidad a la tretinoina o a cualquiera de los componentes de la formula.
Quemaduras solares.

Rosécea.

Lactancia

Enfermedad hepatica

Hipercolesterolemia

Hiperlipidemia

Hipertrigliceridemia

Leucocitosis

Neonatos y nifios

Exposicion ocular

Hipersensibilidad a parabenos

insuficiencia respiratoria

Hipersensibilidad retinoide

Trastorno de fotosensibilidad cutanea

Epitelioma maligno.
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EFECTOS ADVERSOS:

+ Ocasionalmente pueden aparecer efectos secundarios locales como fenémenos de irritacion
caracterizados por eritema seco, ardor, sobre todo a nivel peribucal y del cuello. Estos fenémenos
directamente ligados al producto desaparecen cuando se espacian las aplicaciones.

+ La aplicacion excesiva puede causar eritema severo, peeling o molestias que no se relaciona
con el aumento de la eficacia.

¢ La mayoria de todos los pacientes que usaban tretinoina topica reportaron irritacion de la piel
como peeling, xerosis (piel seca), quemazon, escozor, eritema y prurito.
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¢ Irritacion cutanea, cambios en la pigmentacion. En pacientes de piel especialmente sensible
puede observarse enrojecimiento, edema y ampollas, que pueden obligar a suspender el
tratamiento o disminuir la frecuencia de aplicacion.

+ Fotosensibilidad.

+ Hipo o hiperpigmentaciéon temporaria.

+ Los individuos de piel sensible pueden presentar edema, ampollas o costras.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

+ Alinicio de la terapia puede presentarse una aparente exacerbacion de la patologia.

+ La respuesta terapéutica no es evidente hasta las 6 a 8 semanas de tratamiento.
Cuando se ha logrado un efecto terapéutico, las dosis de mantenimiento se haran menos
frecuentemente.

+ Este producto no es un cosmético, no elimina las arrugas gruesas, no repara la piel dafada
por el sol, no revierte el fotoenvejecimiento ni restituye un patrén histologico mas joven.

¢+ No tiene efecto sobre: arrugas profundas, coloracién amarillenta de Ia piel, lentiginosis,
telangiectasias, laxitud, atipias de queratinocitos o melanocitos o elastosis dérmica.

¢ Por ser la tretinoina un irritante dérmico, debera evaluarse el tiempo de tratamiento, la edad
del paciente y evitar su uso cuando se estan recibiendo otras drogas fotosensibilizantes.

INTERACCIONES:

Limpiadores, abrasivos y jabones medicinales.

Preparaciones antiacneicas que contengan agentes exfoliantes tales como Peroxido de Benzolio
(salvo indicacion médica), resorcinol, acido salicilico o azufre.

Preparaciones tépicas que contengan alcohol como lociones post-afeitado.

Astringentes, perfumes o cremas de afeitar.

Otros derivados de la Vitamina A.

Cosméticos y maquillajes.

Minoxidil tépico, ya que aumenta la absorcién de este Gltimo pudiendo producir hipotensién,
arritmia, impotencia, etc.

Medicamentos fotosensibilizantes (tiazidas, tetraciclinas, fluoroquinolonas, fenotiazinas,
sulfonamidas, etc) ya que puede incrementarse la fotosensibilidad.

SOBREDOSIS:

Un empleo exagerado llevara a una reaccion desfavorable sin mejoras en el resultado del
tratamiento.

La ingesta oral accidental de tretinoina puede conducir a efectos similares a los asociados a
ingestién oral excesiva de vitamina A, por ejemplo, sequedad de la piel, dolores articulares, faita
de apetito, vomitos, etc.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247.

Hospital A. Posadas. (011) 4654-6648 / 4658-7777.

CONSERVAR EN LUGAR FRESCO AL ABRIGO DE LA LUZ.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS.

Pagina 3 de 4

018-55539828-APN-DERM#ANMAT

Péagina 19 de 20



-

71'

m——

J P LABORATORIO
DOMINGUEZ S.A.

Av. La Plata 2552 - {C1437 DHQ) Buenos Aires - Tel.: +54 11 4921-1030 (Lineas Rotativas) - Email: info@labdominguez.com.ar

PRESENTACION: Envase conteniendo 10, 25y 50 mL.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 34.009.
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Avda. La Plata 2552. Buenos Aires - Republica Argentina.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

A-ACIDO VITAL

TRETINOINA 5 mgq%

Crema
Via de administracién topica
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

COMPOSICION: Cada 100 gramos de crema contienen:

Principio activo: Tretinoina 5.00 mg.

Excipientes: Alcohol cetilico 1.50 g, Vaselina liquida 8.00 g, Propilenglicol 5.00 g, Metilparabeno
0.20 g, Propilparabeno 0.04 g, Emulgade 1000 NI 8.00 g, Monoestearato de glicerilo 2.00 g,
Simeticona 1.50 g, Neo-Heliopan E 1000 2.00 g, Acetato de a-tocoferol 0.12 g, Nalidone 5.00 g
Edetato disodico 8.00 mg, Acido ascorbico 4.00 mg, Uvinul MS 40 1.00 g, Esencia floral 0.05 g,
Agua purificada ¢.s.p. 100.00 g.

> Lea atentamente las instrucciones de esta hoja de informacion antes de
comenzar a usar este medicamento y cada vez que usted renueve su receta
porque contiene informacién importante para usted. Puede haber nueva
informacion.

» Si usted tiene dudas, preguntele a su médico o farmacéutico.

> Este medicamento ha sido prescripto para usted para su problema
médico actual. No se lo entregue ni lo recomiende a otras personas porque
puede ser peligroso para ellos atin cuando tengan sintomas iguales a los
Suyos.

> Si alguno de los efectos adversos que manifiesta es serio o si observa
cualquier efecto que no esté listado en este prospecto, por favor,
comuniqueselo a su médico o farmacéutico.

» No repita el tratamiento sin indicacion de su médico.

> Esta informacion no reemplaza la conversacidon con su médico sobre su
condicién médica o su tratamiento.

> No use este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada
en ei envase. La fecha de vencimiento es el titimo dia del mes que se indica.
> Guarde este folleto porque puede necesitar leerlo nuevamente.

» Verifique que este medicamento corresponde exactamente al indicado
por su médico.

> Sepa qué medicamentos esta tomando. Tenga una lista de ellos para
mostrarle a su médico y farmacéutico cuando usted necesite un
medicamento nuevo o cuando es admitido a un hospital. También es una
informacion importante en casos de emergencia.

» Si usted esta embarazada o amamantando, consulte a su médico antes
de tomar cualquier medicamento.
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QUE ES A-ACIDO?
A-ACIDO es un medicamento que pertenece al grupo de los denominados antiacneicos topicos,
derivado de la vitamina A.

PARA QUE SE UTILIZA?

A-ACIDO es una crema que esta indicada en el tratamiento tdpico del acné en todas sus formas,
excepto para el acné-rosacea.

Se usa para el tratamiento de los trastornos de la queratinizacion que no han respondido a la
terapéutica convencional. :
También se usa como agente auxiliar para mitigar arrugas finas, hiperpigmentacion irregular y
rugosidad de la piel dentro de un programa integral de cuidados de la piel que incluye evitar el sol o
las fuentes artificiales de luz ultravioleta (camas solares).

Para lesiones asociadas al fotoenvejecimiento, tratamiento de queloides (crecimiento exagerado del
tejido cicatrizal) y melasma (aumento de la pigmentacion en la cara)

QUE NECESITA SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Consulte a su médico antes de empezar a usar A-ACIDO. Digale a su médico qué medicamentos
con y sin receta esta tomando, incluyendo las vitaminas y los suplementos dietarios.

No use A-ACIDO:

» Si es alérgico (hipersensible) al principio active (Tretinoina) o a cualquiera de los demas
componentes de este medicamento (Ver Composicion).

Los sintomas de alergia pueden incluir: Crisis de asma, con dificultad respiratoria, respiracion con
silbidos audibles o respiracion rapida. Hinchazén mas o menos brusca de cara, labios, lengua u otro
lugar del cuerpo. Es especialmente critica si afecta a las cuerdas vocales. Urticaria, picor, erupcién
cutanea. Shock anafilactico (Pérdida de conocimiento, palidez, sudoracién, etc).

+ Si esta embarazada o estd amamantando.

« Sitiene antecedentes familiares o personales con epitelioma cuténeo (un tipo de cancer de piel).
+ En zonas de la piel con heridas, abrasion y eczema (enfermedad de la piel con inflamacion,
enrojecimiento y exudacion), ya que puede producir irritacién cutanea.

Si tiene rosacea.

Si presenta quemaduras solares.

Tenga especial cuidado si usted padece eczema, puede producir ifritacién cuténea.

Digale a su médico si su afeccion de la piel empeora o nc desaparece.

Si tiene enfermedades en el higado

Si presenta el colesterol o los triglicéridos elevados.

Si presenta aumento de los giébulos blancos.

Si presenta insuficiencia respiratoria.

Trastorno de fotosensibilidad cutanea

No puede ser utilizado por neonatos y nifios

No exponer la zona ocular

Precauciones mientras usa A-ACIDO

» Lairritacion que produce este medicamento, esta ligada directamente a la eficacia del producto y
desaparece al espaciar las aplicaciones. En las primeras semanas de tratamiento, se puede
observar un aparente aumento de los sintomas y signos de irritacion. Esta reaccién es normal,
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ya que se trata de la eliminacién acelerada de los microquistes que estaban en formacién en la
parte mas profunda de la piel.

¢ En caso de irritacion persistente o grave, su médico evaluara la posible interrupcion del
tratamiento.

+ Las mejorias de los signos de fotoenvejecimiento con este medicamento no son inmediatas, sino
que se presentan gradualmente durante el curso de la terapia. El comienzo de mejorias visibles
se produce a los 3-4 meses de iniciar el tratamiento, pudiéndose necesitar hasta 6 meses antes
de que se observen efectos beneficiosos definidos.

¢ . La aplicacion excesiva de A-ACIDO no mejora los resultados del tratamiento, pudiendo incluso
inducir a una marcada irritacién con enrojecimiento, descamacioén, picazén, etc.

» Durante el tratamiento con A-ACIDO se debe tener cuidado con los tratamientos simultaneos con
otros medicamentos que puedan producir irritaciones locales, especialmente aquellos que
tengan un efecto abrasivo, desecante o descamante.

e Las zonas tratadas no deben exponerse al sol (ain estando nublado) ni a lamparas de rayos
ultravioleta (UVA) durante el tratamiento con A-ACIDO. Los pacientes con quemaduras solares
no deben usar el producto hasta su recuperacion total. Cuando no pueda evitarse la exposicion
al sol, se recomienda utilizar productos con filtros solares y ropas protectoras sobre las zonas
tratadas.

¢ Durante el tratamiento con A-ACIDO se pueden utilizar conjuntamente cosméticos, pero no se
deben aplicar en fa piel al mismo tiempo.

« Evitar el contacto con los ojos, parpados, angulos de la nariz, boca y membranas mucosas; si
ello ocurre lavar con abundante agua

¢ Debe evitarse la aplicacion de A-ACIDO en caso de infeccién de la zona afectada. Debera tener
la precaucién de no dejar crema acumulada entre los pliegues de la piel.

¢ En zonas como cuello y antebrazos existe un mayor riesgo de irritacién por lo que se recomienda
reducir la frecuencia de aplicacion.

¢ En caso de que la piel esté irritada es conveniente esperar la recuperacion total de la piel antes
de iniciar ef tratamiento con A-ACIDO.

e Se aconseja utilizar jabones y/o shamples suaves. No se aplique preparados tépicos que
contengan mucho alcohol, mentol, especias o limén (p.ej., astringentes); estos productos pueden
causarle ardor en la piel, sobre todo al empezar a usar la tretinoina.

¢ Abstenerse de efectuar lavados frecuentes, dos por dia son suficientes
No use ningan otro medicamento tépico, en particular peroxido de benzoilo, acido salicilico
(eliminador de verrugas) y champties contra la caspa que contengan azufre o resorcinol, a menos
que su medico se lo haya indicado. Si utilizé recientemente cualquiera de esos medicamentos
topicos, preglntele a su médico si debe aguardar antes de usar tretinoina.

e Tener precaucién con el uso simultaneo con otras preparaciones locales, sobre todo aquellas que
tienen poder exfoliante.

« Si se estuviera utilizando alguna sustancia queratolitica o exfoliante, se recomienda esperar el fin
de los fenémenos irritativos antes de comenzar la terapia con tretinoina.

* La exposicion al sol o a radiaciones ultravioletas (camas solares) provoca una irritacion
suplementaria, en consecuencia, se evitara la exposicion a los mismos durante el tratamiento con
esta draoga.

* Larespuesta terapéutica no es evidente hasta las 6 a 8 semanas de tratamiento.

Cuando se ha logrado un efecto terapéutico, las dosis de mantenimiento se haran menos
frecuentemente.

 Este producto no es un cosmético, no elimina las arrugas gruesas, no repara la piel dafiada por el
sol, no revierte el fotoenvejecimiento ni restituye un patrén histolégico mas joven.
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+ No tiene efecto sobre: arrugas profundas, coloracién amarillenta de la piei, lentiginosis,
telangiectasias, laxitud, atipias de queratinocitos o melanocitos o elastosis dérmica.

+ Por ser la tretinoina un irritante dérmico, debera evaluarse el tiempo de tratamiento, la edad del
paciente y evitar su uso cuando se estan recibiendo otras drogas fotosensibilizantes.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Aunque no se ha demostrado que el uso cutaneo de tretinoina tenga efectos en la malformacion del
feto, no se debe usar en mujeres embarazadas, que intentan quedar embarazadas o con alto riesgo
de quedar embarazadas.

No se sabe si la tretinoina se excreta por la leche materna, por lo que se tomaran las precauciones
necesarias cuando lo utilicen madres en periodo de lactancia.

Si est4 embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién
de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas
No se han descrito efectos sobre la capacidad de conducir o utilizar maquinas.

Uso en niftos
No se ha establecido la seguridad y eficacia de la tretinoina topica, en nifios.

COMO USAR A-ACIDO

En razén de los fendmenos de intolerancia (edema, eczematizacion) de caracter pasajero, seria
aconsejable que las primeras aplicaciones se efectien sobre una pequefa superficie cutanea de
prueba.

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su
médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

Su médico le indicara la duracion de su tratamiento y le recomendara la dosis adecuada para su
tratamiento.

Segun el tipo de piel y la gravedad de la afeccion, el médico le recetara la concentracion adecuada.
La posologia habitual es de una aplicacion al dia, por la noche, en funcién de la respuesta del
paciente.

Antes de la aplicacién, se lavara las manos y la zona de la piel afectada, con agua y un jabén neutro
y suave, dejandola secar sin frotar al menos durante 20-30 minutos. Posteriormente, se extendera
una cantidad de crema que cubra ligera y exclusivamente la zona afectada, 1 vez al dia, aunque
deben ajustarse dicha cantidad y aplicaciones a los requerimientos de cada persona.

Evitar el contacto con los ojos, parpados, angulos de la nariz, boca y demas membranas mucosas
del cuerpo.

Si olvid6 usar A-ACIDO, no duplique la aplicacién para compensar la aplicacion olvidada. Realice
la proxima aplicacion a la hora de costumbre. Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este
medicamento, pregunte a su médico.

USO DE OTROS MEDICAMENTOS

Informe a su médico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos, incluso
herbarios o los adquiridos sin receta médica.

Algunos medicamentos pueden interactuar con los efectos de Ia tretinoina:
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» No use A-ACIDO si esta tomando medicamentos fotosensibilizantes (medicamentos que
aumentan la sensibilidad de la piel a la luz solar) como tiazidas, tetraciclinas, fluoroquinolonas,
fenitiazidas, sulfonamidas, etc.

* Utilice este medicamento con precaucion en presencia de otros medicamentos empleados en
tratamientos cutdaneos que se utilicen para el acné, productos con efecto desecante o descamante
incluyendo jabones, champus, cosméticos y astringentes (especialmente aquellos que contienen
alcohol o aromas, por ejemplo: colonias, lociones para antes y después del afeitado, etc...),
champus o jabones de tratamiento, liquidos de permanente, electrélisis, cremas y ceras
depilatorias o preparados o procesos que puedan irritar la piel, a menos que el tratamiento se
realice bajo supervision médica.

* No utilice simultaneamente preparaciones antiacneicas que contengan agentes exfoliantes tales
como Peroxido de Benzoilo (salvo indicacion médica), resorcinol, acido salicilico o azufre ni otros
derivados de la Vitamina A.

* No use minoxidil topico, ya que aumenta la absorcion de este ultimo pudiendo producir hipotension,
arritmia, impotencia, etc.

QUE EFECTOS SECUNDARIOS PODRIA PROVOCAR ESTE MEDICAMENTO

Al igual que todos los medicamentos, A-ACIDO puede producir efectos adversos aunque no todas
las personas los sufran.

Posibles efectos adversos

La aplicacion cutanea de A-ACIDO puede producir fenomenos de irritacion cutanea como picores
transitorios, sensacién de calor, ligero enrojecimiento y descamacion similar al de una quemadura
solar leve, sequedad, eritema local grave y aparicion de edemas en el lugar de aplicacién.

La eficacia del producto a base de tretinoina va casi siempre acompaiada de fenomenos de
irfitacion cutanea que desaparecen al espaciar las aplicaciones.

La aplicacién excesiva puede causar eritema severo, peeling o molestias que no se relacionan con
el aumento de la eficacia.

En pacientes de piel especialmente sensible puede observarse enrojecimiento, edema y ampollas,
que pueden obligar a suspender e! tratamiento o disminuir fa frecuencia de aplicacion.

Se ha observado fotosensibilidad, hipo o hiperpigmentacion (decoloracion u oscurecimiento de la piel)
temporaria.

Los individuos de piel sensible pueden presentar edema, ampollas o costras.

Por el momento, todos los efectos adversos de A-ACIDO han sido reversibles al interrumpir el
tratamiento.

Si experimenta efectos adversos consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos que
no aparecen en este prospecto.

Pueden producirse otros efectos secundarios que no figuren en esta hoja de informacion.
Comuniquele a su médico si nota algun efecto secundario que lo moleste, que se agrave o que no
desaparece.

QUE HACER S| USO UNA SOBREDOSIS

Un empleo exagerado llevara a una reaccion desfavorable sin mejoras en el resuitado del
tratamiento.

La ingestion oral accidental de tretinoina puede conducir a efectos similares a los asociados por una
ingestion oral excesiva de vitamina A, por ejemplo: sequedad de piel, dolor en las articulaciones,
falta de apetito, vomitos etc..
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AN

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

- Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

COMO ALMACENAR O DESECHAR ESTE MEDICAMENTO

Cerrar bien el envase después de su uso.

No lo utilice después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase. La fecha de
vencimiento es el ultimo dia del mes que se indica en el envase. Deseche este y todos los
medicamentos que estén vencidos o que ya no necesite.

CONSERVAR EN LUGAR FRESCO AL ABRIGO DE LA LUZ.

MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE
LOS NINOS.

PRESENTACION

Envase conteniendo un pomo con 10 y 30 g de crema.

- Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que esta en
la pagina Web de la ANMAT:

hitp:/mww.anmat.qgov .ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-
1234,

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 34.009.

LABORATORIO DOMINGUEZ S A.

Avda. La Plata 2552. Buenos Aires - Republica Argentina.
Director Técnico: Farm. Sandra Carina Rismondo

Elaboracion y Acondicionamiento primario: Carhue 1096. CABA.

Acondicionamiento secundario: Avda La Plata 2552, CABA.

Fecha de ultima revision: ..../..../.....
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

A-ACIDO 0.010%

TRETINOINA 10 mg %

Crema
Via de administracién topica

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

COMPOSICION: Cada 100 gramos de crema contienen:

Principio activo: Tretinoina 10.00 mg.

Excipientes: Alcohol cetilico 1.50 g, Vaselina liquida 8.00 g, Propilenglicol 5.00 g,
Metilparabeno 0.20 g, Propilparabeno 0.04 g, Emuigade 1000 NI 8.00 g, Monoestearato de
glicerilo 2.00 g, Simeticona 1.50 g, Neo-Heliopan E 1000 2.00 g, Acetato de a-tocoferol 0.12 g,
Nalidone 5.00 g, Edetato disodico 8.00 mg, Acido ascorbico 4.00 mg, Uvinul MS 40 1.00 g,
Esencia floral 0.05 g, Agua purificada c.s.p. 100.00 g.

» Lea atentamente las instrucciones de esta hoja de informacion antes de
comenzar a usar este medicamento y cada vez que usted renueve su receta
porque contiene informacion importante para usted. Puede haber nueva
informacion.

> Si usted tiene dudas, preguintele a su médico o farmacéutico.

> Este medicamento ha sido prescripto para usted para su problema
médico actual. No se lo entregue ni lo recomiende a otras personas porque
puede ser peligroso para eilos ain cuando tengan sintomas iguales a los
Suyos.

» Si alguno de los efectos adversos que manifiesta es serio o si observa
cualquier efecto que no esté listado en este prospecto, por favor,
comuniqueselo a su médico o farmacéutico.

» No repita el tratamiento sin indicacion de su médico.

» Esta informacion no reemplaza la conversacién con su médico sobre su
condicion médica o su tratamiento.

¥ No use este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada
en el envase. La fecha de vencimiento es el Gltimo dia del mes que se indica.
» Guarde este folleto porque puede necesitar leerlo nuevamente.

» Verifique que este medicamento corresponde exactamente al indicado
por su médico.

> Sepa qué medicamentos esta tomando. Tenga una lista de ellos para
mostrarle a su médico y farmacéutico cuando usted necesite un
medicamento nuevo o cuando es admitido a un hospital. También es una
informacidén importante en casos de emergencia.

> Si usted esta embarazada o amamantando, consuite a su médico antes
de tomar cualquier medicamento.
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QUE ES A-ACIDO?

A-ACIDO es un medicamento que pertenece al grupo de los denominados antiacneicos tépicos,
derivado de la vitamina A.

PARA QUE SE UTILIZA?

A-ACIDO es una crema que esta indicada en el tratamiento top|co del acné en todas sus formas,
excepto para el acné-rosacea.

Se usa para €l tratamiento de los trastornos de la queratinizacién que no han respondido a la
terapéutica convencional.

También se usa como agente auxiliar para mitigar arrugas finas, hiperpigmentacion irregular y
rugosidad de la piel dentro de un programa integral de cuidados de la piel que incluye evitar el sol o
las fuentes artificiales de luz ultravioleta (camas solares).

Para lesiones asociadas al fotoenvejecimiento, tratamiento de queloides (crecimiento exagerado del
tejido cicatrizal) y melasma (aumento de la pigmentacién en la cara)

QUE NECESITA SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Consulte a su médico antes de empezar a usar A-ACIDO. Digale a su médico qué medicamentos
con y sin receta esta tomando, incluyendo las vitaminas y los suplementos dietarios.

No use A-ACIDO:

» Si es alérgico (hipersensible) al principio activo (Tretinoina) o a cualquiera de los demas
componentes de este medicamento (Ver Composicion).

Los sintomas de alergia pueden incluir; Crisis de asma, con dificultad respiratoria, respiracion con
silbidos audibles o respiracién rapida. Hinchazén mas o menos brusca de cara, labios, lengua u otro
lugar del cuerpo. Es especialmente critica si afecta a las cuerdas vocales. Urticaria, picor, erupcién
cutanea. Shock anafilactico (Pérdida de conocimiento, palidez, sudoracion, etc).

+ Si estd embarazada o estd amamantando.

e Si tiene antecedentes familiares o personales con epitelioma cutaneo (un tipo de cancer de piel).
s En zonas de la piel con heridas, abrasion y eczema.(enfermedad de la piel con inflamacion,
enrojecimiento y exudacion), ya que puede producir irritacién cutanea.

Si tiene rosacea.

Si presenta quemaduras solares.

Tenga especial cuidado si usted padece eczema, puede producir irritacion cutanea.

Digale a su médico si su afeccion de la piel empeora o no desaparece.

Si tiene enfermedades en el higado

Si presenta el colesterol o los triglicéridos elevados.

Si presenta aumento de los gidbulos blancos.

Si presenta insuficiencia respiratoria.

Trastorno de fotosensibilidad cutanea

No puede ser utilizado por neonatos y nifios

No exponer la zona ocular

Precauciones mientras usa A-ACIDO

o Lairritacion que produce este medicamento, esta ligada directamente a la eficacia del producto y
desaparece al espaciar las aplicaciones. En las primeras semanas de tratamiento, se puede
observar un aparente aumento de los sintomas y signos de irritacion. Esta reaccion es normal,
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ya que se trata de la eliminacion acelerada de los microquistes que estaban en formacién en la
parte mas profunda de la piel.

+ En caso de irritacion persistente o grave, su médico evaluara la posible interrupcion del
tratamiento. :

* Las mejorias de los signos de fotoenvejecimiento con este medicamento no son inmediatas, sino
que se presentan gradualmente durante el curso de la terapia. El comienzo de mejorias visibles
se produce a 1os 3-4 meses de iniciar el tratamiento, pudiéndose necesitar hasta 6 meses antes
de que se observen efectos beneficiosos definidos.

¢ La aplicacion excesiva de A-ACIDO no mejora los resultados del tratamiento, pudiendo incluso
inducir a una marcada irritacién con enrojecimiento, descamacion, picazon, etc...

¢ Durante el tratamiento con A-ACIDO se debe tener cuidado con los tratamientos simultaneos con
otros medicamentos que puedan producir irritaciones locales, especialmente aquellos que
tengan un efecto abrasivo, desecante o descamante.

« Las zonas tratadas no deben exponerse al sol (ain estando nublado) ni a lamparas de rayos
ultravioleta (UVA) durante el tratamiento con A-ACIDO. Los pacientes con quemaduras solares
no deben usar el producto hasta su recuperacion total. Cuando no pueda evitarse la exposicion
al sol, se recomienda utilizar productos con filtros solares y ropas protectoras sobre las zonas
tratadas.

¢ Durante el tratamiento con A-ACIDO se pueden utilizar conjuntamente cosméticos, pero no se
deben aplicar en la piel al mismo tiempo.

¢ Evitar el contacto con los ojos, parpados, angulos de la nariz, boca y membranas mucosas; si
ello ocurre lavar con abundante agua

¢ Debe evitarse la aplicacién de A-ACIDO en caso de infeccién de la zona afectada. Debera tener
la precaucion de no dejar crema acumulada entre los pliegues de la piel.

¢ En zonas como cuello y antebrazos existe un mayor riesgo de irritacion por lo que se recomienda
reducir la frecuencia de aplicacion.

e En caso de que la piel esté irritada es conveniente esperar la recuperacion total de la piel antes
de iniciar el tratamiento con A-ACIDO.

o Se aconseja utilizar jabones y/o shamples suaves. No se aplique preparados tdpicos que
contengan mucho alcohol, mentol, especias o limon (p.gj., astringentes); estos productos pueden
causarle ardor en la piel, sobre todo al empezar a usar la tretinoina.

Abstenerse de efectuar lavados frecuentes, dos por dia son suficientes

No use ninglin otro medicamento tdpico, en particular peroxido de benzoilo, acido salicilico
(eliminador de verrugas) y champues contra la caspa que contengan azufre o resorcinol, a menos
que su medico se lo haya indicado. Si utilizé recientemente cualquiera de esos medicamentos
topicos, preguntele a su médico si debe aguardar antes de usar tretinoina.

¢ Tener precaucion con el uso simultdneo con otras preparaciones locales, sobre todo aquellas que
tienen poder exfoliante.

« Si se estuviera utilizando alguna sustancia queratolitica o exfoliante, se recomienda esperar el fin
de los fendmenos irritativos antes de comenzar la terapia con tretincina.

s« La exposicion al sol o a radiaciones ultravioletas (camas solares) provoca una irritacion
suplementaria, en consecuencia, se evitara la exposicion a los mismos durante el tratamiento con
esta droga.

¢ Larespuesta terapéutica no es evidente hasta las 6 a 8 semanas de tratamiento.

Cuando se ha logrado un efecto terapéutico, las dosis de mantenimiento se haran menos
frecuentemente.

» Este producto no es un cosmético, no elimina las arrugas gruesas, no repara la piel dafiada por el
sol, no revierte el fotoenvejecimiento ni restituye un patron histoldgico mas joven.
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e No tiene efecto sobre: arrugas profundas, coloracion amarillenta de ia piel, lentiginosis,
telangiectasias, laxitud, atipias de queratinocitos o melanocitos o elastosis dérmica.

e Por ser la tretinoina un irritante dérmico, debera evaluarse el tiempo de tratamiento, la edad del
paciente y evitar su uso cuando se estan recibiendo otras drogas fotosensibilizantes.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Aunque no se ha demostrado que el uso cutaneo de tretinoina tenga efectos en la malformacién del
feto, no se debe usar en mujeres embarazadas, que intentan quedar embarazadas o con alto riesgo
de quedar embarazadas.

No se sabe si la tretinoina se excreta por la leche materna, por lo que se tomaran las precauciones
necesarias cuando lo utilicen madres en periodo de lactancia.

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion
de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Conduccién y uso de maquinas
No se han descrito efectos sobre la capacidad de conducir o utilizar maquinas.

Uso en nifios
No se ha establecido la seguridad y eficacia de la tretinoina topica, en nifios.

COMO USAR A-ACIDO

En razon de los fenémenos de intolerancia (edema, eczematizacion) de caracter pasajero, seria
aconsejable que las primeras aplicaciones se efectien sobre una pequefia superficie cutanea de
prueba.

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su
meédico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

Su médico le indicara la duracién de su tratamiento y le recomendara la dosis adecuada para su
tratamiento.

Segun el tipo de piel y la gravedad de Ia afeccion, el médico le recetara la concentracién adecuada.
La posologia habitual es de una aplicacion al dia, por la noche, en funcion de la respuesta del
paciente.

Antes de la aplicacion, se lavara las manos y la zona de la piel afectada, con agua y un jabon neutro
y suave, dejandola secar sin frotar al menos durante 20-30 minutos. Posteriormente, se extendera
una cantidad de crema que cubra ligera y exclusivamente la zona afectada, 1 vez al dia, aunque
deben ajustarse dicha cantidad y aplicaciones a los requerimientos de cada persona.

Evitar el contacto con los ojos, parpados, angulos de la nariz, boca y demas membranas mucosas
del cuerpo. ‘

Si olvidé usar A-ACIDO, no duplique la aplicacion para compensar la aplicacion olvidada. Realice
la proxima aplicacién a la hora de costumbre. Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este
medicamento, pregunte a su médico.

USO DE OTROS MEDICAMENTOS ,
Informe a su médico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos, incluso
herbarios o los adquiridos sin receta médica.

. Algunos medicamentos pueden interactuar con los efectos de la tretinoina:
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* No use A-ACIDO si esta tomando medicamentos fotosensibilizantes (medicamentos que
aumentan la sensibilidad de la piel a la luz solar) como tiazidas, tetraciclinas, fluoroquinolonas,
fenitiazidas, sulfonamidas, etc.

» Utilice este medicamento con precaucion en presencia de otros medicamentos empleados en
tratamientos cutaneos que se utilicen para el acné, productos con efecto desecante o descamante
incluyendo jabones, champus, cosméticos y astringentes (especialmente aquellos que contienen
alcohol o aromas, por ejemplo: colonias, lociones para antes y después del afeitado, etc...),
champus o jabones de tratamiento, liquidos de permanente, electrélisis, cremas y ceras
depilatorias 0 preparados o procesos que puedan irritar la piel, a menos que el fratamiento se
realice bajo supervision médica.

*No utilice simultaneamente preparaciones antiacneicas que contengan agentes exfoliantes tales
como Peroxido de Benzoilo (salvo indicacion médica), resorcinol, acido salicilico o azufre ni otros
derivados de la Vitamina A.

» No use minoxidil topico, ya que aumenta la absorcion de este Gltimo pudiendo producir hipotension,
arritmia, impotencia, etc.

QUE EFECTOS SECUNDARIOS PODRIA PROVOCAR ESTE MEDICAMENTO
Aligual que todos los medicamentos, A-ACIDO puede producir efectos adversos aunque no todas
las personas los sufran.

Posibles efectos adversos

La aplicacion cutanea de A-ACIDO puede producir fenémenos de irritacion cutanea como picores
transitorios, sensacion de calor, ligero enrojecimiento y descamacién similar al de una quemadura
solar leve, sequedad, eritema local grave y aparicion de edemas en el lugar de aplicacién.

La eficacia del producto a base de tretinoina va casi siempre acompafiada de fenémenos de
irritacion cutanea que desaparecen al espaciar las aplicaciones.

La aplicacion excesiva puede causar eritema severo, peeling 0 molestias que no se relacionan con
el aumento de la eficacia.

En pacientes de piel especialmente sensible puede observarse enrojecimiento, edema y ampolias,
que pueden obligar a suspender el tratamiento o disminuir la frecuencia de aplicacién.

Se ha observado fotosensibilidad, hipo ¢ hiperpigmentacién (decoloracién u oscurecimiento de la piel)
temporaria.

Los individuos de piel sensible pueden presentar edema, ampollas o costras.

Por el momento, todos los efectos adversos de A-ACIDO han sido reversibles al interrumpir el
tratamiento.

Si experimenta efectos adversos consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos que
no aparecen en este prospecto.

Pueden producirse otros efectos secundarios que no figuren en esta hoja de informacion.
Comuniquele a su médico si nota algun efecto secundario que lo moleste, que se agrave o0 que no
desaparece.

QUE HACER Sl USO UNA SOBREDOSIS
Un empleo exagerado Hevara a una reaccion desfavorable sin mejoras en el resultado del
tratamiento.
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La ingestion oral accidental de tretinoina puede conducir a efectos similares a los asociados por una
ingestion oral excesiva de vitamina A, por ejemplo: sequedad de piel, dolor en las articulaciones,
falta de apetito, vémitos etc...

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

- Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

COMO ALMACENAR O DESECHAR ESTE MEDICAMENTO

Cerrar bien el envase después de su uso.

No lo utilice después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase. La fecha de
vencimiento es el Gltimo dia del mes que se indica en el envase. Deseche este y todos los
medicamentos que estén vencidos o que ya no necesite.

CONSERVAR EN LUGAR FRESCO AL ABRIGO DE LA LUZ.

MANTE'%JGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE
LOS NINOS.

PRESENTACION

Envase conteniendo un pomo con 10 y 30 g de crema.

- Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que esta en
la pagina Web de la ANMAT:

http.//www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-
1234.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 34.009.

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

Avda. La Plata 2552. Buenos Aires - Republica Argentina.
Director Técnico: Farm. Sandra Carina Rismondo

Elaboracion y Acondicionamiento primario: Carhue 1096. C.A.B.A.

Acondicionamiento secundario: Avda La Plata 2552, C.A.B.A.

Fecha de ultima revision: ..../..../.....
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

A-ACIDO EMOLIENTE

TRETINOINA 25 mg%
Crema

Via de administracion tépica

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

COMPOSICION: Cada 100 gramos de crema contienen:

Principio activo: Tretinoina 25.00 mg.

Excipientes: Alcohol cetilico 1.50 g, Vaselina liquida 8.00 g, Propilenglicol 5.00 g,
Metilparabeno 0.20 g, Propilparabeno 0.04 g, Emulgade 1000 NI 8.00 g, Monoestearato de
glicerilo 2.00 g, Simeticona 1.50 g, Neo-Heliopan E 1000 2.00 g, Acetato de a-tocoferol 0.12 g,
Nalidone 5.00 g, Edetato disédico 8.00 mg, Acido ascérbico 4.00 mg, Uvinul MS 40 1.00 g,
Esencia floral 0.05 g, Agua purificada c.s.p. 100.00 g.

> Lea atentamente las instrucciones de esta hoja de informacién antes de
comenzar a usar este medicamento y cada vez que usted renueve su receta
porque contiene informacién importante para usted. Puede haber nueva
informacion.

> Si usted tiene dudas, preguntele a su médico o farmacéutico.

> Este medicamento ha sido prescripto para usted para su problema
médico actual. No se lo entregue ni lo recomiende a otras personas porque
puede ser peligroso para ellos alin cuando tengan sintomas iguales a los
Suyos.

> Si alguno de los efectos adversos que manifiesta es serio o si observa
cualquier efecto que no esté listado en este prospecto, por favor,
comuniqueselo a su médico o farmacéutico.

> No repita el tratamiento sin indicacion de su médico.

> Esta informacién no reemplaza la conversacion con su médico sobre su
condicion médica o su tratamiento.

> No use este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada
en el envase. La fecha de vencimiento es el Gltimo dia del mes que se indica.
> Guarde este folleto porque puede necesitar leerlo nuevamente.

> Verifique que este medicamento corresponde exactamente al indicado
por su médico.

> Sepa qué medicamentos esta tomando. Tenga una lista de ellos para
mostrarle a su médico y farmacéutico cuando usted necesite un
medicamento nuevo o cuando es admitido a un hospital. También es una
informacién importante en casos de emergencia.

> Si usted esta embarazada o amamantando, consulte a su médico antes
de tomar cualquier medicamento.
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QUE ES A-ACIDO?

A-ACIDO es un medicamento que pertenece al grupo de los denominados antiacneicos tépicos,
derivado de la vitamina A.

PARA QUE SE UTILIZA?

A-ACIDO es una crema que esta indicada en el tratamiento topico del acné en todas sus formas,
excepto para el acné-rosacea.

Se usa para el tratamiento de los trastornos de la queratinizacién que no han respondido a la
terapéutica convencional.

También se usa como agente auxiliar para mitigar arrugas finas, hiperpigmentacién irregular y
rugosidad de la piel dentro de un programa integral de cuidados de la piel que incluye evitar el sol o
las fuentes artificiales de luz ultravioleta (camas solares).

Para lesiones asociadas al fotoenvejecimiento, tratamiento de queloides (crecimiento exagerado del
tejido cicatrizal) y melasma (aumento de la pigmentacion en la cara)

QUE NECESITA SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Consulte a su médico antes de empezar a usar A-ACIDO. Digale a su médico qué medicamentos
con y sin receta esta tomando, incluyendo las vitaminas y los suplementos dietarios.

No use A-ACIDO:

» Si es alérgico (hipersensible) al principio activo (Tretinoina) o a cualquiera de los demas
componentes de este medicamento (Ver Composicion).

Los sintomas de alergia pueden incluir: Crisis de asma, con dificultad respiratoria, respiracién con
silbidos audibles o respiracion rapida. Hinchazén mas o menos brusca de cara, labios, lengua u otro
lugar del cuerpo. Es especialmente critica si afecta a las cuerdas vocales. Urticaria, picor, erupcién
cutanea. Shock anafilactico (Pérdida de conocimiento, palidez, sudoracion, etc).

¢ Si esta embarazada o estd amamantando.

» Sitiene antecedentes familiares o personales con epitelioma cutaneo (un tipo de cancer de piel).
e En zonas de la piel con heridas, abrasion y eczema (enfermedad de la piel con inflamacién,
enrojecimiento y exudacion), ya que puede producir irritacion cutanea.

Si tiene rosacea.

Si presenta quemaduras solares.

Tenga especial cuidado si usted padece eczema, puede producir irritacion cutanea.

Digale a su médico si su afeccion de la piel empeora o no desaparece.

Si tiene enfermedades en el higado

Si presenta el colesterol o los triglicéridos elevados.

Si presenta aumento de los glébulos blancos.

Si presenta insuficiencia respiratoria.

Trastorno de fotosensibilidad cutanea

No puede ser utilizado por neonatos y nifios

No exponer {a zona ocular

e & & & o 6 & & o & o

Precauciones mientras usa A-ACIDO

» Lairritacion que produce este medicamento, esta ligada directamente a la eficacia del producto y
desaparece al espaciar las aplicaciones. En las primeras semanas de tratamiento, se puede
observar un aparente aumento de los sintomas y signos de irritacién. Esta reaccién es normal,
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ya que se trata de la eliminacion acelerada de los microquistes que estaban en formacién en la
parte mas profunda de la piel.

* En caso de irritacion persistente o grave, su médico evaluara la posible interrupcién del
tratamiento.

+ Las mejorias de los signos de fotoenvejecimiento con este medicamento no son inmediatas, sino
que se presentan graduaimente durante el curso de la terapia. El comienzo de mejorias visibles
se produce a los 3-4 meses de iniciar el tratamiento, pudiéndose necesitar hasta 6 meses antes
de que se observen efectos beneficiosos definidos.

¢ La aplicacién excesiva de A-ACIDO no mejora los resultados del tratamiento, pudiendo incluso
inducir a una marcada irritacion con enrojecimiento, descamacién, picazon, etc...

¢ Durante el tratamiento con A-ACIDO se debe tener cuidado con los tratamientos simultaneos con
otros medicamentos que puedan producir irritaciones locales, especiaimente aquellos que
tengan un efecto abrasivo, desecante o descamante.

* Las zonas tratadas no deben exponerse al sol (atin estando nublado) ni a lamparas de rayos
ultravioleta (UVA) durante el tratamiento con A-ACIDO. Los pacientes con quemaduras solares
no deben usar el producto hasta su recuperacion total. Cuando no pueda evitarse la exposicién
al sol, se recomienda utilizar productos con filtros solares y ropas protectoras sobre las zonas
tratadas.

+ Durante el tratamiento con A-ACIDO se pueden utilizar conjuntamente cosméticos, pero no se
deben aplicar en la piel al mismo tiempo.

= Evitar el contacto con los ojos, parpados, angulos de la nariz, boca y membranas mucosas, si
ello ocurre lavar con abundante agua

o Debe evitarse la aplicacion de A-ACIDO en caso de infeccion de la zona afectada. Debera tener
la precaucién de no dejar crema acumulada entre los pliegues de la piel.

+ Enzonas como cuello y antebrazos existe un mayor riesgo de irritacion por lo que se recomienda
reducir la frecuencia de aplicacion.

e En caso de que la piel esté irritada es conveniente esperar ia recuperacion total de la piel antes
de iniciar el tratamiento con A-ACIDO.

e Se aconseja utilizar jabones y/o shampues suaves. No se aplique preparados tépicos que
contengan mucho alcohol, mentol, especias 0.limén (p.gj., astringentes); estos productos pueden
causarle ardor en la piel, sobre todo al empezar a usar la tretinoina.

Abstenerse de efectuar lavados frecuentes, dos por dia son suficientes

+ No use ningun otro medicamento tdpico, en particular peréxido de benzoilo, acido salicilico
(eliminador de verrugas) y champues contra la caspa que contengan azufre o resorcinol, a menos
que su médico se lo haya indicado. Si utilizé recientemente cualquiera de esos medicamentos
topicos, preguntele a su médico si debe aguardar antes de usar tretinoina.

» Tener precaucion con el uso simultaneo con otras preparaciones locales, sobre todo aqueilas que
tienen poder exfoliante.

* Sise estuviera utilizando alguna sustancia queratolitica o exfoliante, se recomienda esperar el fin
de los fenémenos irritativos antes de comenzar la terapia con tretinoina.

e La exposicion al sol o a radiaciones ultravioletas (camas solares) provoca una irritacion
suplementaria, en consecuencia, se evitara la exposicion a los mismos durante el tratamiento con
esta droga.

o Larespuesta terapéutica no es evidente hasta las 6 a 8 semanas de tratamiento.

Cuando se ha logrado un efecto terapgutico, las dosis de mantenimiento se haran menos
frecuentemente.

» Este producto no es un cosmético, no elimina las arrugas gruesas, no repara la piel dafiada por el
sol, no revierte el fotoenvejecimiento ni restituye un patron histolégico mas joven.
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+ No tiene efecto sobre: arrugas profundas, coloracion amarillenta de la piel, lentiginosis,
telangiectasias, laxitud, atipias de queratinocitos 0 melanocitos o elastosis dérmica.

¢ Por ser la tretinoina un irritante dérmico, debera evaluarse el tiempo de tratamiento, la edad dei
paciente y evitar su uso cuando se estan recibiendo otras drogas fotosensibilizantes.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Aungue no se ha demostrado que el uso cutaneo de tretinoina tenga efectos en la malformacién del
feto, no se debe usar en mujeres embarazadas, que intentan quedar embarazadas 0 con alto riesgo
de quedar embarazadas.

No se sabe si la tretinoina se excreta por la leche materna, por lo que se tomaran las precauciones
necesarias cuando lo utilicen madres en periodo de lactancia.

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion
de quedarse embarazada, consuite a su médico antes de utilizar este medicamento.

Conduccién y uso de maquinas
No se han descrito efectos sobre la capacidad de conducir o utilizar maquinas.

Uso en nifios
No se ha establecido la seguridad y eficacia de la tretinoina tépica, en nifios.

COMO USAR A-ACIDO

En razén de los fenébmenos de intolerancia (edema, eczematizacion) de caracter pasajero, seria
aconsejable que las primeras aplicaciones se efectlien sobre una pequefa superficie cutanea de
prueba.

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su
médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

Su médico le indicara la duracion de su tratamiento y le recomendara la dosis adecuada para su
tratamiento.

Segun el tipo de piel y la gravedad de la afeccion, et médico le recetara la concentracion adecuada.
La posologia habitual es de una aplicaciéon al dia, por la noche, en funcién de la respuesta del
paciente.

Antes de la aplicacion, se lavara las manos y la zona de la piei afectada, con agua y un jabén neutro
y suave, dejandola secar sin frotar al menos durante 20-30 minutos. Posteriormente, se extendera
una cantidad de crema que cubra ligera y exclusivamente la zona afectada, 1 vez al dia, aunque
deben ajustarse dicha cantidad y aplicaciones a los requerimientos de cada persona.

Evitar el contacto con los ojos, parpados, dngulos de la nariz, boca y demas membranas mucosas
del cuerpo.

Si olvid6 usar A-ACIDO, no duplique la aplicacion para compensar la aplicacion olvidada. Realice
la préxima aplicacién a la hora de costumbre. Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este
medicamento, pregunte a su médico.

USO DE OTROS MEDICAMENTOS

Informe a su médico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos, incluso
herbarios o los adquiridos sin receta médica.

Algunos medicamentos pueden interactuar con los efectos de la tretinoina:
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¢ No use A-ACIDO si esta tomando medicamentos fotosensibilizantes (medicamentos que
aumentan la sensibilidad de la piel a la luz solar) como tiazidas, tetraciclinas, fluoroquinolonas,
fenitiazidas, sulfonamidas, etc.

» Utilice este medicamento con precaucion en presencia de otros medicamentos empleados en
tratamientos cutaneos que se utilicen para el acné, productos con efecto desecante o descamante
incluyendo jabones, champus, cosméticos y astringentes (especialmente aquelios que contienen
alcohol o aromas, por ejemplo: colonias, lociones para antes y después del afeitado, etc...),
champus o jabones de tratamiento, liquidos de permanente, electrélisis, cremas y ceras
depilatorias o preparados o procesos que puedan irritar la piel, a menos que el tratamiento se
realice bajo supervision médica.

*No utilice simultaneamente preparaciones antiacneicas que contengan agentes exfoliantes tales
como Peréxido de Benzoilo (salvo indicacién médica), resorcinol, acido salicilico o azufre ni otros
derivados de la Vitamina A.

+ No use minoxidil tépico, ya que aumenta la absorcién de este tltimo pudiendo producir hipotension,
arritmia, impotencia, etc.

QUE EFECTOS SECUNDARIOS PODRIA PROVOCAR ESTE MEDICAMENTO

Al igual que todos los medicamentos, A-ACIDO puede producir efectos adversos aunque no todas
las personas los sufran.

Posibles efectos adversos

La aplicacion cutanea de A-ACIDO puede producir fenémenos de irritacién cutdnea como picores
transitorios, sensacién de calor, ligero enrojecimiento y descamacion similar al de una quemadura
solar leve, sequedad, eritema local grave y aparicion de edemas en el lugar de aplicacion.

La eficacia del producto a base de tretinoina va casi siempre acompariada de fenémenos de
irritacion cutanea que desaparecen al espaciar las aplicaciones.

La aplicacion excesiva puede causar eritema severo, peeling o molestias que no se relacionan con
el aumento de la eficacia.

En pacientes de piel especialmente sensible puede observarse enrojecimiento, edema y ampollas,
que pueden obligar a suspender el tratamiento o disminuir la frecuencia de aplicacion.

Se ha observado fotosensibilidad, hipo o hiperpigmentacién (decoloracién u oscurecimiento de la piel)
temporaria.

Los individuos de piel sensible pueden presentar edema, ampollas o costras.

Por el momento, todos los efectos adversos de A-ACIDO han sido reversibles al interrumpir el
tratamiento.

Si experimenta efectos adversos consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos que
no aparecen en este prospecto.

Pueden producirse otros efectos secundarios que no figuren en esta hoja de informacién.

Comuniquele a su médico si nota alglin efecto secundario que lo moleste, que se agrave o que no
desaparece.

QUE HACER SI USO UNA SOBREDOSIS

Un empleo exagerado llevara a una reaccién desfavorable sin mejoras en el resultado del
tratamiento.
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La ingestion oral accidental de tretinoina puede conducir a efectos similares a los asociados por una
ingestion oral excesiva de vitamina A, por ejemplo: sequedad de piel, dolor en las articulaciones,
falta de apetito, vémitos etc...

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los' Centros de Toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

- Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

COMO ALMACENAR O DESECHAR ESTE MEDICAMENTO

Cerrar bien el envase después de su uso.

No lo utilice después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase. La fecha de
vencimiento es el Gltimo dia del mes que se indica en el envase. Deseche este y todos los
medicamentos que estén vencidos o que ya no necesite.

CONSERVAR EN LUGAR FRESCO AL ABRIGO DE LA LUZ.

MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE
LOS NINOS.

PRESENTACION

Envase conteniendo un pomo con 10 y 30 g de crema.

- Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede ilenar la ficha que esta en
la pagina Web de la ANMAT:

hitp.//www.anmat.qov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-
1234.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 34.009.
LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

Avda. La Plata 2552. Buenos Aires - Replblica Argentina.
Director Técnico: Farm. Sandra Carina Rismondo

Elaboracion y Acondicionamiento primario: Carhue 1096. CABA.

Acondicionamiento secundario: Avda La Plata 2552, CABA.

Fecha de ultima revision: ....[.../.....
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

A-ACIDO
TRETINOINA

Crema
Via de administracién tépica

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

COMPOSICION: Cada 100 gramos de crema contienen:

0.05% 0.1% 0.2%
Principio activo: Tretinoina 50 mg 100mg 200 mg
Excipientes: Alcohol cefilico 1.50 g, Vaselina liquida 8.00 g, Propilengiicol 5.00 g,
Metilparabeno 0.20 g, Propilparabeno 0.04 g, Emulgade 1000 NI 8.00 g, Monoestearato de
glicerilo 2.00 g, Simeticona 1.50 g, Neo-Heliopan E 1000 2.00 g, Acetato de a-tocoferol 0.12 g,
Nalidone 5.00 g, Edetato disédico 8.00 mg, Acido ascérbico 4.00 mg, Uvinul MS 40 1.00 g,
Esencia floral 0.05 g, Agua purificada.c.s.p. 100.00 g.

» Lea atentamente las instrucciones de esta hoja de informacién antes de
comenzar a usar este medicamento y cada vez que usted renueve su receta
porque contiene informacién importante para usted. Puede haber nueva
informacion.

» Si usted tiene dudas, pregtintele a su médico o farmacéutico.

» Este medicamento ha sido prescripto para usted para su problema
médico actual. No se lo entregue ni lo recomiende a otras personas porque
puede ser peligroso para ellos ain cuando tengan sintomas iguales a los
Suyos.

> Si alguno de los efectos adversos que manifiesta es serio o si observa
cualquier efecto que no esté listado en este prospecto, por favor,
comuniqueselo a su médico o farmacéutico,

> No repita el tratamiento sin indicacion de su médico.

» Esta informacién no reemplaza la conversacion con su médico sobre su
condicion médica o su tratamiento.

> No use este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada
en el envase. La fecha de vencimiento es el tltimo dia del mes que se indica.
> Guarde este folleto porque puede necesitar leerlo nuevamente.

> Verifique que este medicamento corresponde exactamente al indicado
por su médico.

» Sepa qué medicamentos esta tomando. Tenga una lista de ellos para
mostrarle a su médico y farmacéutico cuando usted necesite un
medicamento nuevo o cuando es admitido a un hospital. También es una
informacion importante en casos de emergencia.

> Si usted esta embarazada o amamantando, consulte a su médico antes
de tomar cualquier medicamento.
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QUE ES A-ACIDO?

A-ACIDO es un medicamento que pertenece al grupo de los denominados antiacneicos topicos,
derivado de la vitamina A.

PARA QUE SE UTILIZA?

A-ACIDO es una crema que esta indicada en el tratamiento tépico del acné en todas sus formas,
excepto para el acné-rosacea.

Se usa para el tratamiento de los trastornos de la queratinizacion que no han respondido a la
terapéutica convencional.

También se usa como agente auxiliar para mitigar arrugas finas, hiperpigmentacion irregular y
rugosidad de la piel dentro de un programa integral de cuidados de la piel que incluye evitar el sol o
las fuentes artificiales de luz ultravioleta (camas solares).

Para lesiones asociadas al fotoenvejecimiento, tratamiento de queloides (crecimiento exagerado del
tejido cicatrizal) y melasma (aumento de la pigmentacién en la cara)

QUE NECESITA SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Consulte a su médico antes de empezar a usar A-ACIDO. Digale a su médico qué medicamentos
con y sin receta esta tomando, incluyendo las vitaminas y los suplementos dietarios.

No use A-ACIDO:

+ Sies alérgico (hipersensible) al principio activo (Tretinoina) o a cualquiera de los demas
componentes de este medicamento (Ver Composicion).

Los sintomas de alergia pueden incluir: Crisis de asma, con dificultad respiratoria, respiracion con
silbidos audibles o respiracion rapida. Hinchazén mas o menos brusca de cara, labios, lengua u otro
lugar del cuerpo. Es especialmente critica si afecta a las cuerdas vocales. Urticaria, picor, erupcion
cutanea. Shock anafilactico (Pérdida de conocimiento, palidez, sudoracion, etc).

o Siestd embarazada o estd amamantando.

o Sitiene antecedentes familiares o personales con epitelioma cutaneo (un tipo de cancer de piel).
s En zonas de la piel con heridas, abrasion y eczema (enfermedad de la piel con inflamacion,
enrojecimiento y exudacién), ya que puede producir irritacion cutanea.

Si tiene rosacea.

Si presenta quemaduras solares.

Tenga especial cuidado si usted padece eczema, puede producir irritacion cutanea.

Digale a su médico si su afeccion de la piel empeora o no desaparece.

Si tiene enfermedades en el higado

Si presenta el colesterol o los triglicéridos elevados.

Si presenta aumento de los glébulos blancos.

Si presenta insuficiencia respiratoria.

Trastorno de fotosensibilidad cutanea

No puede ser utilizado por neonatos y nifios

No exponer ia zona ocular

Precauciones mientras usa A-ACIDO

o Lairritacion que produce este medicamento, esta ligada directamente a la eficacia del producto y
desaparece al espaciar las aplicaciones. En las primeras semanas de tratamiento, se puede
observar un aparente aumento de los sintomas y signog de irritacion. Esta reaccién es normal,

pagina 20 de 30

| Fs
- W
(3) .



LABORATORIO
DOMINGUEZ S.A.

Av. La Plata 2552 - (C1437 DHQ) Buenos Aires - Tel.: +54 11 4921-1030 (Lineas Rotativas) - Email: info@labdominguez.com.ar

ya que se trata de la eliminacion acelerada de los microquistes que estaban en formacion en la
parte mas profunda de la piel.

¢ En caso de irritacion persistente o grave, su médico evaluara la posible interrupcién del
tratamiento.

+ Las mejorias de los signos de fotoenvejecimiento con este medicamento no son inmediatas, sino
que se presentan gradualmente durante el curso de la terapia. El comienzo de mejorias visibles
se produce a los 3-4 meses de iniciar el tratamiento, pudiéndose necesitar hasta 6 meses antes
de que se observen efectos beneficiosos definidos.

¢ La aplicacion excesiva de A-ACIDO no mejora los resultados del tratamiento, pudiendo incluso
inducir a una marcada ifritacién con enrojecimiento, descamacién, picazén, etc...

+ Durante el tratamiento con A-ACIDO se debe tener cuidado con los tratamientos simultaneos con
otros medicamentos que puedan producir irritaciones iocales, especialmente aquellos que
tengan un efecto abrasivo, desecante o descamante. _

* Las zonas tratadas no deben exponerse al sol (aiin estando nublado) ni a lamparas de rayos
ultravioleta (UVA) durante el tratamiento con A-ACIDO. Los pacientes con quemaduras solares
no deben usar el producto hasta su recuperacion total. Cuando no pueda evitarse la exposicion
al sol, se recomienda utilizar productos con filtros solares y ropas protectoras sobre las zonas
tratadas.

¢ Durante el tratamiento con A-ACIDO se pueden utilizar conjuntamente cosméticos, pero no se
deben aplicar en la piel al mismo tiempo.

» Evitar el contacto con los ojos, parpados, angulos de la nariz, boca y membranas mucosas; si
ello ocurre lavar con abundante agua

» Debe evitarse la aplicacion de A-ACIDO en caso de infeccién de la zona afectada. Debera tener
la precaucion de no dejar crema acumulada entre los pliegues de la piel.

» En zonas como cuello y antebrazos existe un mayor riesgo de irritacion por lo que se recomienda
reducir la frecuencia de aplicacion.

+ En caso de que la piel esté irritada es conveniente esperar la recuperacion total de la piel antes
de iniciar el tratamiento con A-ACIDO.

+ Se aconseja utilizar jabones y/o shamplies suaves. No se aplique preparados topicos que
contengan mucho alcohol, mentol, especias o limén (p.gj., astringentes); estos productos pueden
causarle ardor en la piel, sobre todo al empezar a usar la tretinoina.

* Abstenerse de efectuar lavados frecuentes, dos por dia son suficientes
No use ningun otro medicamento tépico, en particular peroxido de benzoilo, acido salicilico
(eliminador de verrugas) y champues contra la caspa que contengan azufre o resorcinol, a menos
que su médico se lo haya indicado. Si utilizé recientemente cualquiera de esos medicamentos
topicos, preguntele a su médico si debe aguardar antes de usar tretinoina.

* Tener precaucion con el uso simultaneo con otras preparaciones locales, sobre todo aquellas que
tienen poder exfoliante.

» Si se estuviera utilizando alguna sustancia queratolitica o exfoliante, se recomienda esperar el fin
de los fendmenos irritativos antes de comenzar la terapia con tretinoina.

o La exposicién al sol 0 a radiaciones ultravioletas (camas solares) provoca una irritacion
suplementaria, en consecuencia, se evitara la exposicion a los mismos durante el tratamiento con
esta droga.

+ Larespuesta terapéutica no es evidente hasta las 6 a 8 semanas de tratamiento.

Cuando se ha logrado un efecto terapéutico, las dosis de mantenimiento se haran menos
frecuentemente.

¢ Este producto no es un cosmético, no elimina las arrugas gruesas, no repara la piel dafiada por el
sol, no revierte el fotoenvejecimiento ni restituye un patron histologico mas joven.
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¢ No tiene efecto sobre: arrugas profundas, coloracién amarillenta de la piel, lentiginosis,
telangiectasias, laxitud, atipias de queratinocitos o melanocitos o elastosis dérmica.

o Por ser la tretinoina un irritante dérmico, debera evaluarse el tiempo de tratamiento, la edad del
paciente y evitar su uso cuando se estan recibiendo otras drogas fotosensibilizantes.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Aunque no se ha demostrado que el uso cutaneo de tretinoina tenga efectos en la matformacion del
feto, no se debe usar en mujeres embarazadas, que intentan quedar embarazadas o con alto riesgo
de quedar embarazadas.

Noc se sabe si la tretinoina se excreta por la leche materna, por lo que se tomaran las precauciones
necesarias cuando lo utilicen madres en periodo de lactancia.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion
de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Conduccidén y uso de maquinas
No se han descrito efectos sobre la capacidad de conducir o utilizar maquinas.

Uso en nifios
No se ha establecido la seguridad y eficacia de la tretinoina topica, en nifos.

COMO USAR A-ACIDO

En razén de los fendmenos de intolerancia (edema, eczematizacion) de caracter pasajero, seria
aconsejable que las primeras aplicaciones se efectiien sobre una pequefa superficie cutanea de
prueba.

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su
médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

Su meédico le indicara la duracién de su tratamiento y le recomendara fa dosis adecuada para su
tratamiento.

Segun e! tipo de piel y la gravedad de la afeccion, el médico le recetara la concentracién adecuada.
La posologia habitual es de una aplicacion al dia, en funcion de la respuesta del paciente.
Tratamiento del acné: antes de la aplicacion, se lavara las manos y la zona de la piel afectada, con
agua y un jabon neutro y suave, dejandola secar sin frotar al menos durante 20-30 minutos.
Posteriormente, se extendera una cantidad de crema que cubra ligera y exclusivamente la zona
afectada, 1 vez al dia, aunque deben ajustarse dicha cantidad y aplicaciones a los requerimientos de
cada persona.

Para el tratamiento del fotoenvejecimiento: Deberan limpiarse completamente las areas a tratar con
tretinoina en crema. Se recomienda el uso de un jabon suave no medicinal. Golpear suavemente la
zona sin frotar. Dejar secar la zona al menos -durante 20-30 minutos antes de la aplicacion de la
crema sobre la piel. Realizar una aplicacion por la noche después de la limpieza de la piel, sélo en
cantidad suficiente para cubrir ligeramente las areas a tratar (cara, brazos...) evitando el contacto con
los ojos, parpados, angulos de la nariz, boca y demas membranas mucosas del cuerpo.

Si olvidé usar A-ACIDO, no duplique la aplicacion para compensar la aplicacién olvidada. Realice
la proxima aplicacion a la hora de costumbre. Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este
medicamento, pregunte a su médico.
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USO DE OTROS MEDICAMENTOS

Informe a su médico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos, incluso

herbarios o los adquiridos sin receta médica.

Algunos medicamentos pueden interactuar con ios efectos de la tretinoina:

*No use A-ACIDO si esta tomando medicamentos fotosensibilizantes (medicamentos que
aumentan la sensibilidad de la piel a la luz solar) como tiazidas, tetraciclinas, fluoroquinolonas,
fenitiazidas, suifonamidas, etc.

» Utilice este medicamento con precaucion en presencia de otros medicamentos empleados en
tratamientos cutaneos que se utilicen para el acné, productos con efecto desecante o descamante
incluyendo jabones, champus, cosméticos y astringentes (especialmente aquellos que contienen
alcohol o aromas, por ejemplo: colonias, lociones para antes y después del afeitado, etc...),
champus o jabones de tratamiento, liquidos de permanente, electrélisis, cremas y ceras
depilatorias o preparados o procesos que puedan irritar la piel, a menos que el tratamiento se
realice bajo supervision médica.

e No utilice simultaneamente preparaciones antiacneicas que contengan agentes exfoliantes tales
como Peroxido de Benzoilo (salvo indicacion médica), resorcinol, acido salicilico o azufre ni otros
derivados de la Vitamina A.

+ No use minoxidil tépico, ya que aumenta la absorcién de este ultimo pudiendo producir hipotension,
arritmia, impotencia, etc.

QUE EFECTOS SECUNDARIOS PODRIA PROVOCAR ESTE MEDICAMENTO
Al igual que todos los medicamentos, A-ACIDO puede producir efectos adversos aunque no todas
las personas los sufran.

Posibles efectos adversos

La aplicacion cutanea de A-ACIDO puede producir fenémenos de irritacion cutanea como picores
transitorios, sensacion de calor, ligero enrojecimiento y descamacion similar al de una quemadura
solar leve, sequedad, eritema local grave y aparicion de edemas en el iugar de aplicacion.

La eficacia del producto a base de tretinoina va casi siempre acompafnada de fenémenos de
irritacion cutédnea que desaparecen al espaciar las aplicaciones.

La aplicacion excesiva puede causar eritema severo, peeling o molestias que no se relacionan con
el aumento de la eficacia.

En pacientes de piel especialmente sensible puede observarse enrojecimiento, edema y ampolias,
que pueden obligar a suspender el tratamiento o disminuir la frecuencia de aplicacion.

Se ha observado fotosensibilidad, hipo o hiperpigmentacion (decoloracién u oscurecimiento de la piel)
temporaria.

Los individuos de piel sensible pueden presentar edema, ampollas o costras.

Por el momento, todos los efectos adversos de A-ACIDO han sido reversibles al interrumpir el
tratamiento.

Si experimenta efectos adversos consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos que
no aparecen en este prospecto.

Pueden producirse otros efectos secundarios que no figuren en esta hoja de informacion.
Comuniquele a su médico si nota algun efecto secundario que lo moleste, que se agrave o que no
desaparece.
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QUE HACER S! USO UNA SOBREDOSIS

Un empleo exagerado llevara a una reaccion desfavorable sin mejoras en el resultado del
tratamiento.

La ingestion oral accidental de tretinoina puede conducir a efectos similares a los asociados por una
ingestion oral excesiva de vitamina A, por ejemplo: sequedad de piel, dolor en las articulaciones,
falta de apetito, vomitos etc...

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

- Hospital A. Posadas; (011) 4654-6648/4658-7777.

COMO ALMACENAR O DESECHAR ESTE MEDICAMENTO

Cerrar bien el envase después de su uso.

No lo utilice después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase. La fecha de
vencimiento es el ultimo dia del mes que se indica en el envase. Deseche este y todos los
medicamentos que estén vencidos o que ya no necesite.

CONSERVAR EN LUGAR FRESCO AL ABRIGO DE LA LUZ.
MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE
LOS NINOS.

Envase conteniendo un pomo con 10y 30 g de crema.

- Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que esta en
la pagina Web de la ANMAT:

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-
1234.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 34.009.

LABORATORIO DOMINGUEZ S A.

Avda. La Plata 2552. Buenos Aires - Republica Argentina.
Director Técnico: Farm. Sandra Carina Rismondo

Elaboracion y Acondicionamiento primario: Carhue 1096. C.A.B.A.

Acondicionamiento secundario: Avda La Plata 2552, CAB.A.

Fecha de ultimarevision: ..../.../[.....
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

A-AGCIDO 0.05%

TRETINOINA 50 mg%
Locion

Via de administracion topica

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

COMPOSICION: Cada 100 mL de solucion contienen:

Principio activo: Tretinoina 50.00 mg

Excipientes: Propilenglicol 49.75 mL, metilparabeno 20.00 mg, a-tocoferol 50.00 mg,
butithidroxitolueno 20.00 mg, etanol 96° ¢.s.p. 100 mL.

> Lea atentamente las instrucciones de esta hoja de informacién antes de
comenzar a usar este medicamento y cada vez que usted renueve su receta
porque contiene informacion importante para usted. Puede haber nueva
informacién.

» Si usted tiene dudas, pregtintele a su médico o farmacéutico.

> Este medicamento ha sido prescripto para usted para su problema
médico actual. No se lo entregue ni lo recomiende a otras personas porque
puede ser peligroso para ellos aln cuando tengan sintomas iguales a los
suyos.

> Si alguno de los efectos adversos que manifiesta es serio o si observa
cualquier efecto que no esté listado en este prospecto, por favor,
comuniqueselo a su meédico o farmacéutico.

» No repita el tratamiento sin indicacién de su médico.

> Esta informacion no reemplaza la conversacion con su médico sobre su
condicion médica o su tratamiento.

» No use este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada
en el envase. La fecha de vencimiento es el Gitimo dia del mes que se indica.
» Guarde este folleto porque puede necesitar leerlo nuevamente.

> Verifique que este medicamento corresponde exactamente al indicado
por su médico.

> Sepa qué medicamentos esta tomando. Tenga una lista de ellos para
mostrarle a su médico y farmacéutico cuando usted necesite un
medicamento nuevo o cuando es admitido a un hospital. También es una
informacion importante en casos de emergencia.

> Si usted esta embarazada o amamantando, consulte a su médico antes
de tomar cualquier medicamento.
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QUE ES A-ACIDO?
A-ACIDO es un medicamento que pertenece al grupo de los denominados antiacneicos topicos,
derivado de la vitamina A.

PARA QUE SE UTILIZA?

A-ACIDO es una locién que esta indicada en el tratamiento topico del acné en todas sus formas,
excepto para el acné-rosacea.

Se usa para el tratamiento de los trastornos de la queratinizacion que no han respondido a la
terapéutica convencional.

También se usa como agente auxiliar para mitigar arrugas finas, hiperpigmentacién irregular y
rugosidad de la piel dentro de un programa integral de cuidados de la piel que incluye evitar el sol o
las fuentes artificiales de luz ultravioleta (camas solares).

Para lesiones asociadas al fotoenvejecimiento, tratamiento de queloides (crecimiento exagerado del
tejido cicatrizal) y melasma (aumento de la pigmentacién en la cara)

QUE NECESITA SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Consulte a su médico antes de empezar a usar A-ACIDO. Digale a su médico qué medicamentos
con y sin receta esta tomando, incluyendo las vitaminas y los suplementos dietarios.

No use A-ACIDO:

» Si es alergico (hipersensible) al principio activo (Tretinoina) o a cualquiera de los demas
componentes de este medicamento (Ver Composicién).

Los sintomas de alergia pueden incluir: Crisis de asma, con dificultad respiratoria, respiracion con
silbidos audibles o respiracion rapida. Hinchazén mas o menos brusca de cara, labios, lengua u otro
lugar del cuerpo. Es especiaimente critica si afecta a las cuerdas vocales. Urticaria, picor, erupcion
cutanea. Shock anafilactico (Pérdida de conocimiento, palidez, sudoracién, etc).

+ Si esta embarazada o estad amamantando.

¢ Sitiene antecedentes familiares o personales con epitelioma cutaneo (un tipo de cancer de piel).
+ En zonas de la piel con heridas, abrasién y eczema (enfermedad de la piel con inflamacion,
enrojecimiento y exudacion), ya que puede producir irritacion cutanea.

Si tiene rosacea.

Si presenta quemaduras solares.

Tenga especial cuidado si usted padece eczema, puede producir irritacion cutanea.

Digale a su médico si su afeccion de la piel empeora o no desaparece.

Si tiene enfermedades en el higado

Si presenta el colesterol o los triglicéridos elevados.

Si presenta aumento de los giébulos blancos.

Si presenta insuficiencia respiratoria.

Trastorno de fotosensibilidad cutanea

No puede ser utilizado por neonatos y nifios

No exponer la zona ocular

® & &6 & & o o o 5 ¢ o

Precauciones mientras usa A-ACIDO

o Lairritacion que produce este medicamento, esta ligada directamente a la eficacia del producto y
desaparece al espaciar las aplicaciones. En las primeras semanas de tratamiento, se puede
observar un aparente aumento de los sintomas y signos de irritacién. Esta reaccion es normal,
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ya que se trata de la eliminacion acelerada de los microquistes que estaban en formacion en la
parte mas profunda de la piel. :

» En caso de irritacion persistente o grave, su médico evaluara la posible interrupcion del
tratamiento.

¢ Las mejorias de los signos de fotoenvejecimiento con este medicamento no son inmediatas, sino
que se presentan gradualmente durante el curso de la terapia. El comienzo de mejorias visibles
se produce a los 3-4 meses de iniciar el tratamiento, pudiéndose necesitar hasta 6 meses antes
de que se observen efectos beneficiosos définidos.

» La aplicacion excesiva de A-ACIDO no mejora los resultados del tratamiento, pudiendo incluso
inducir a una marcada irritacién con enrojecimiento, descamacion, picazon, efc...

¢ Durante el tratamiento con A-ACIDO se debe tener cuidado con los tratamientos simultaneos con
otros medicamentos que puedan producir ifritaciones locales, especialmente aquellos que
tengan un efecto abrasivo, desecante o descamante.

¢ Las zonas tratadas no deben exponerse al sol (ain estando nubiado) ni a lamparas de rayos
ultravioleta (UVA) durante el tratamiento con A-ACIDO. Los pacientes con quemaduras solares
no deben usar el producto hasta su recuperacion total. Cuando no pueda evitarse la exposicion
al sol, se recomienda utilizar productos con filtros solares y ropas protectoras sobre las zonas
tratadas.

o Durante el tratamiento con A-ACIDO se pueden utilizar conjuntamente cosméticos, pero no se
deben aplicar en la piel al mismo tiempo.

» Evitar el contacto con los ojos, parpados, angulos de la nariz, boca y membranas mucosas; si
ello ocurre lavar con abundante agua

¢ Debe evitarse la aplicacion de A-ACIDO en caso de infeccion de la zona afectada. Debera tener
la precaucion de no dejar locién acumulada entre los pliegues de la piel.

¢ En zonas como cuello y antebrazos existe un mayor riesgo de irritacion por lo que se recomienda
reducir la frecuencia de aplicacion.

+ En caso de que la piel esté irritada es conveniente esperar la recuperacion total de la piel antes
de iniciar el tratamiento con A-ACIDO.

e Se aconseja utilizar jabones y/o shampules suaves. No se aplique preparados tdpicos que
contengan mucho alcohol, mento!l, especias o limén (p.ej., astringentes); estos productos pueden
causarle ardor en la piel, sobre todo al empezar a usar la tretinoina.

Abstenerse de efectuar lavades frecuentes, dos por dia son suficientes

+ No use ningun otro medicamento tépico, en particular perdxido de benzoilo, acido salicilico
(eliminador de verrugas) y champues contra fa caspa que contengan azufre o resorcinol, a menos
que su médico se lo haya indicado. Si utilizo6 recientemente cualquiera de esos medicamentos
topicos, preguntele a su médico si debe aguardar antes de usar tretinoina.

s Tener precaucion con el uso simultaneo con otras preparaciones locales, sobre todo aquellas que
tienen poder exfoliante.

» Si se estuviera utilizando alguna sustancia queratolitica o exfoliante, se recomienda esperar el fin
de los fenomenos irritativos antes de comenzar la terapia con tretinoina.

o La exposicion al sol o a radiaciones uitravioletas (camas solares) provoca una irritacion
suplementaria, en consecuencia, se evitara la exposicion a los mismos durante el tratamiento con
esta droga.

¢ Larespuestaterapéutica no es evidente hasta ias 6 a 8 semanas de tratamiento.

Cuando se ha logrado un efecto terapéutico, las dosis de mantenimiento se haran menos
frecuentemente.

o Este producto no es un cosmético, no elimina las arrugas gruesas, no repara la piel dafiada por el
sol, no revierte el fotoenvejecimiento ni restituye un patron histolégico mas joven.
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* No tiene efecto sobre: arrugas profundas, coloracién amarillenta de la piel, lentiginosis,
telangiectasias, laxitud, atipias de queratinocitos o melanocitos o elastosis dérmica.

» Por ser la tretinoina un irritante dérmico, debera evaluarse el tiempo de tratamiento, la edad del
paciente y evitar su uso cuando se estan recibiendo otras drogas fotosensibilizantes.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Aunque no se ha demostrado que el uso cutaneo de tretinoina tenga efectos en la malformacion del
feto, no se debe usar en mujeres embarazadas, que intentan quedar embarazadas o con alto riesgo
de quedar embarazadas.

No se sabe si la tretinoina se excreta por la leche materna, por lo que se tomaran las precauciones
necesarias cuando 1o utilicen madres en periodo de lactancia.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion
de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Conduccién y uso de maquinas
No se han descrito efectos sobre la capacidad de conducir o utilizar maquinas.

Uso en nifios
No se ha establecido la seguridad y eficacia de la tretinoina tépica, en nifios.

COMO USAR A-ACIDO

En razon de los fenémenos de intolerancia (edema, eczematizacion) de caracter pasajero, seria
aconsejable que las primeras aplicaciones se efectien sobre una pequefia superficie cutanea de
prueba.

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su
médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

Su médico le indicara la duracién de su tratamiento y le recomendara la dosis adecuada para su
tratamiento.

Segtin el tipo de piel y la gravedad de la afeccién, el médico le recetara la concentracion adecuada.
La posologia habitual es de una aplicacion al dia, por la noche, en funcién de la respuesta del
paciente.

Antes de la aplicacion, se lavara las manos y la zona de la piel afectada, con agua y un jabon neutro
y suave, dejandola secar sin frotar al menos durante 20-30 minutos. Posteriommente, se extendera
una cantidad de crema que cubra ligera y exclusivamente la zona afectada, 1 vez al dia, aunque
deben ajustarse dicha cantidad y aplicaciones a los requerimientos de cada persona.

Evitar el contacto con los ojos, parpados, angulos de la nariz, boca y demas membranas mucosas
del cuerpo.

Si olvidé usar A-ACIDO, no duplique la aplicacion para compensar la aplicacion olvidada. Realice
la préxima aplicacién a la hora de costumbre. Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este
medicamento, pregunte a su médico.

USO DE OTROS MEDICAMENTOS

Informe a su médico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos, incluso
herbarios o los adquiridos sin receta médica.

Algunos medicamentos pueden interactuar con los efectos de la tretinoina:
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*No use A-ACIDO si esta tomando medicamentos fotosensibilizantes (medicamentos que
aumentan la sensibilidad de la piel a la luz solar) como tiazidas, tetraciclinas, fluoroquinolonas,
fenitiazidas, sulfonamidas, etc.

» Utilice este medicamento con precaucién en presencia de otros medicamentos empleados en
tratamientos cutaneos que se utilicen para el acné, productos con efecto desecante o descamante
incluyendo jabones, champus, cosméticos y astringentes (especialmente aquellos que contienen
alcohol o aromas, por ejemplo: colonias, lociones para antes y después del afeitado, etc...),
champus o jabones de tratamiento, liquides de permanente, electrdlisis, cremas y ceras
depilatorias o preparados o procesos que puedan irritar 1a piel, a menos que el tratamiento se
realice bajo supervision médica.

*No utilice simultaneamente preparaciones antiacneicas que contengan agentes exfoliantes tales
como Peréxido de Benzoilo (salvo indicacion médica), resorcinol, acido salicilico o azufre ni otros
derivados de la Vitamina A.

+ No use minoxidil tpico, ya que aumenta la absorcion de este uitimo pudiendo producir hipotension,
arritmia, impotencia, etc.

QUE EFECTOS SECUNDARIOS PODRIA PROVOCAR ESTE MEDICAMENTO
Al iguat que todos los medicamentos, A-ACIDO puede producir efectos adversos aunque no todas
las personas los sufran. '

Posibles efectos adversos

La aplicacién cutanea de A-ACIDO puede producir fendmenos de irritacién cutanea como picores
transitorios, sensacion de calor, ligero enrojecimiento y descamacion similar al de una quemadura
solar leve, sequedad, eritema local grave y aparicion de edemas en el lugar de aplicacién.

La eficacia del producto a base de tretinoina va casi siempre acompariada de fenoémenos de
irritacion cutanea que desaparecen al espaciar las aplicaciones.

La aplicacién excesiva puede causar eritema severo, peeling o molestias que no se relacionan con
el aumento de la eficacia.

En pacientes de piel especialmente sensible puede observarse enrojecimiento, edema y ampollas,
que pueden obligar a suspender el tratamiento o disminuir la frecuencia de aplicacion.

Se ha observado fotosensibilidad, hipo o hiperpigmentacién (decoloracién u oscurecimiento de la piel)
temporaria.

Los individuos de piel sensible pueden presentar edema, ampollas o costras.

Por el momento, todos los efectos adversos de A-ACIDO han sido reversibles al interrumpir el
tratamiento.

Si experimenta efectos adversos consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos que
no aparecen en este prospecto.

Pueden producirse otros efectos secundarios que no figuren en esta hoja de informacion.
Comuniquele a su médico si nota algun efecto secundario que lo moleste, que se agrave o que no
desaparece.

QUE HACER SI USO UNA SOBREDOSIS

Un empleo exagerado llevara a una reaccién desfavorable sin mejoras en el resultado del
tratamiento.

La ingestién oral accidental de tretinoina puede conducir a efectos similares a ios asociados por una
ingestion oral excesiva de vitamina A, por ejemplo: sequedad de piel, dolor en las articulaciones,
falta de apetito, vémitos etc...
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Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

- Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

COMO ALMACENAR O DESECHAR ESTE MEDICAMENTO

Cerrar bien el envase después de su uso.

No lo utilice después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase. La fecha de
vencimiento es el ultimo dia del mes que se indica en el envase. Deseche este y todos los
medicamentos que estén vencidos 0 que ya no necesite.

CONSERVAR EN LUGAR FRESCO AL ABRIGO DE LA LUZ.

MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE
LOS NINOS.

Envase conteniendo 10, 25y 50 mL.

- Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que esta en
la pagina Web de la ANMAT:

hitp://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o Ilamar a ANMAT responde 0800-333-
1234,

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 34.009.

LABORATORIO DOMINGUEZ S .A.

Avda. La Plata 2552. Buenos Aires - Republica Argentina.
Director Técnico: Farm. Sandra Carina Rismondo

Elaboracion y Acondicionamiento primario: Carhue 1096. C. A.B.A.

Acondicionamiento secundario: Avda La Plata 2552, C.AB.A.

Fecha de ultima revision: ....J..../.....
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