F\‘ ETIi-SKIN
Acido Retinoico 0,025%- 0,050% - 0,10% - 0,20%

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA ARGENTINA

CREMA

FORMULA CUALICUANTITATIVA: Cada 100 g de crema contiene:
0,025 % 0,050 % 0,10 % 020 %
Acido retinoico 0025¢ — 00g —  010g — 029
Acido estedrico 2509 25009 25009 — 2500¢
Alcohol cetlico 0600g — 0600g — 0600g — 0600g
Alcohol estearilico 0600g — 0600g 0600g —  0600g
Miristato de isopropilo — 50009 — 7000g — 7000g — 7000
Estearato dePEG20 17509 — 1750¢ 17509 — 1750¢
Escudleno 200009 __ 200009 20,0009 —_ 20000
Estearato de glicerilo y Estearato de PEG 100 17509 — 17509 17509 — 17509
Propilparat 0050g ___ 005g 00509 ____ 0050¢
Mefilparab 000g _ 0100g 0l00g _ 0100g
Buti-Hidrodarisol 005g _ 0050g _ 0050g 0050
Butil-Hidroxitol 005g _ 0050¢ 005g _ 0050¢
Edetato disédico 0100g __ 0100g ___ 0100g ____ 0100g
Carbomer 941 0,500 g 0,500 g 0,500 g 0,500 g
Glicerina 3,000 g 3,000 g 3,000 g 3,000 g

Trietanolamina cs. pH 4-5

Acido srbico 02009 02009 02009 — 02009
Agua purificadocsp. —100,000g _____100,000g ____100,000¢ ____100,000 g

ACCION FARMACOLOGICA:

Actuaria aumentando las mitosis y el furnover de las células epidérmicas posiblemente produciendo una capa cérea menos cohesiva,
lo cual descama més fdcilmente.

Esta accion facilita lo remocién de los comedones existentes e inhibiria la formacidn de nuevos comedones. La absorcion percutdnea,
aunque minima, podria ocurrir, en especial cuando se utiliza durante largos periodos o sobre superficies extensas.

ACCIGN TERAPEUTICA:

. Dificulta la formacién de elementos acneicos.

. Provoca la expulsion de elementos retencionales (comedones y microquistes).
. Acelera la evolucién de elementos inflamatorios (pdpulas, péstulas).

INDICACIONES:

. Estd destinado al tratamiento de los trastomos de lo querafinizacién, en particular las parag is, hiperg is y disq
frecuentemente de origen genéfico (ictiosis), que no han respondido a la terapéutica convencional.

. Acné en todas sus formas excepto acné-rosdcea.

. 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).

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:
La frecuencia y modo de empleo la indicard el médico tratante, dependiendo de la gravedad y naturaleza de lo afeccion. La posologia
media de una aplicacion ol dia serd aceptada en funcion de la respuesta del paciente.

CONTRAINDICACIONES:

. Embarazo:

En los animales, la tretinoina (dcido retinoico) se mostré teratogénica por via oral, por via local y a altas dosis induce malformaciones
esqueléticos menores. En el ser humano, esto lleva a no ufilizar preparaciones con dcido refinoico, en el primer trimestre del embarazo,
aunque la absorcién percutdnea sea minima y el riesgo de malformaciones en humanos no haya sido demostrado.

. Ezema.

. Hipersensibilidad o lo Tretinoina (dcido refinoico).

. Quemaduras solares.

- Rosdcea.



EFECTOS ADVERSOS:

. Ocasionalmente pueden aparecer efectos secundarios locales como fendmenos de irritacién caracterizados por erifema seco, ardor,
sobre todo a nivel peribucal y del cuello. Estos fendmenos directamente ligados al producto desaparecen cuando se espacian los
aplicaciones.

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

. Fotosensibilidad.

. Hipo o hiperpigmentacién temporaria.

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

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

. ‘N'inicio de lo terapia pueden presentarse una aparente exacerbacion de la patologia.

. La respuesta terapéutica no es evidente hasta los 6 o 8 semanas de tratamiento.

. Cuando se ha logrado un efecto terapéutico, las dosis de mantenimiento se hardn menos frecuentes.

. Este producto no es un cosméfico, no elimina las arrugas gruesas, no repara la piel dofiada por el sol, no revierte el
fotoenvejecimiento ni restituye un patrén histolégico mds 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 Trefinoina un iitante dérmico, deberd evaluarse el tiempo de tratamiento, la edad del paciente y evifar su uso cuando se
estd recibiendo ofras drogas fotosensibilizantes.

INTERACCIONES:

. Limpiadores, abrasivos y jabones medicinales.

. Preparaciones antiacneicas que contengan agentes exfoliantes tales como perdxido de benzoilo (salvo indicacin médica), resorcinol,
dcido salicflico 0 azufre.

. Preparaciones tdpicas que contengan alcohol como lociones post-afeitado.

. Astringentes, perfumes o cremas de afeitar.

. Otros derivados de la vitamina A.

. Cosméticos y maguillajes.

. Minoxidil tdpico ya que aumenta la absorcién de este ulnmo pud\endo produor h\potensmn arritmia, impotencia, efc.

. Medicamentos fotosensibilizantes (fiazidas, tetraciclinas, fl [fonamidas, etc.) yo que puede
incrementarse la Fotosensibilidad.
Precauciones de Empleo: Informacion para el Paciente:

. En razén de los fendmenos de intolerancia (edema, eczematizacidn) de cardcter pasajero, seria aconsejable que los primeras
aplicaciones se efecten sobre una pequeiia superficie cutdnea de prueba.

. Abstenerse de efectuar lavados frecuentes, dos por dia son suficienfes.

. Se aconseja ufilizar jabones y/o champdes suaves.

. Bvitar uilizar perfumes, agua de colonia, ténicos, lociones para antes o después de afeitarse y en general todo producto con alcohol
o perfumado, ya que pueden provocar iritacién.

. Evitar el confacto con los ojos, pdrpados, boca, narinas, mucosas, si ello ocurre lavar con abundante agua.

. Debe actuarse con prudencia cuando en razon del tratamiento se impone el uso simultdneo con ofras 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 initativos anfes
de comenzar la- terapia con Trefinoing.

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

SOBREDOSIS:

Un empleo exagerado llevard o una reaccidn desfavorable sin mejoras en el resultado del tratamiento.

Ante la eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir al hospital mds cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia Marque
011 si reside en el interior del pais: (011)-4962-2247 6 (011)-4962-6666. Hospital de Nifios Ricardo Gufiérrez . Snchez de
Bustamante 1399 - Capital Federal . Atencién especializada para adultos: (011)-4801-5555 . Hospital Ferndndez . Cerviio 3356 -
Capital Federal . Hospital A. Posadas: (011)-4654-6648/4658-7771.

CONSERVACION: Conservar a temperatura ambiente y al abrigo de la luz entre (15 y 30¢) C.
PRESENTACION: Pomos de 30 .

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS . ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N° 50.116,

OXAPHARMA S.A. Elaborado en Fragata Heroina 4948, Grand Bourg, Bs. As. Argentina
Direccién Técnica: Farm. Cloudia Arata
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