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Vitacid
tretinoina

Creme

APRES@ENTACC)ES
Vitacid Creme - 0,50 mg/g (0,05%) em bisnaga de 25 g
Vitacid XT - 1,00 mg/g (0,1%) em bisnaga de 25 g

USO EXTERNO

VIA TOPICA

USO ADULTO E PACIENTES ACIMA DE 12 ANOS
COMPOSICAO

Vitacid creme 0,05%

Cada grama do produto contém:

Tretinoina............... 0,50 mg

Excipiente q.s.p...... 1,0 g

Excipientes: Nicotinamida, acetato de racealfatocoferol, 4cido ascérbico, copolimero de
acriloildimetiltaurato de amonio/VP, imidazolidinilureia, propilenoglicol, edetato dissédico, polissorbato
60, petrolato liquido, éter butilico PPG-14, butilidroxitolueno, oleato de decila, dlcool cetoestearilico,
fosfato de cetet-10, fosfato de dicetila, metilparabeno, etilparabeno, propilparabeno, butilparabeno,
fenoxietanol, dimeticonol, ciclopentassiloxano, ciclometicona, fragrincia, dgua.

Vitacid” XT 0,1%
Cada grama do produto contém:

Excipientes q.s.p......1,0 g

Excipientes: Nicotinamida, acetato de racealfatocoferol, 4cido ascérbico, copolimero de
acriloildimetiltaurato de amonio/VP, imidazolidinilureia, propilenoglicol, edetato dissédico, polissorbato
60, petrolato liquido, éter butilico PPG-14, butilidroxitolueno, oleato de decila, dlcool cetoestearilico,
fosfato de cetet-10, fosfato de dicetila, metilparabeno, etilparabeno, propilparabeno, butilparabeno,
fenoxietanol, dimeticonol, ciclopentassiloxano, ciclometicona, fragrancia, dgua.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Vitacid ¢ indicado somente para uso topico, em adultos e pacientes acima de 12 anos.

Vitacid® ¢ indicado para o tratamento de linhas de expressdo, manchas e asperezas da pele facial,
caracteristicas do envelhecimento da pele causadas pelo sol (fotoenvelhecimento) e também para o
tratamento da acne vulgar (espinha), especialmente da acne leve ou de grau I, em que predominam os
cravos (comeddes) e espinhas (pdpulas e pustulas).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A tretinoina € uma substincia da familia da vitamina A, que regula o crescimento e a diferenciacdo de
células epiteliais e apresenta acdes anti-inflamatdrias topicas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este produto ndo deve ser usado por pessoas hipersensiveis a tretinoina ou aos outros componentes da
férmula.

Nao use o creme em quaisquer dreas da pele irritadas, como cortes, arranhdes, queimaduras de sol ou em
pele lesionada.
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4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Antes de iniciar o tratamento com Vitacid , seu médico precisa saber se:

* vocé ou algum parente préximo teve cancer de pele;

* vocé ndo tolera, apresenta reacdes na pele sob a luz solar ou € hipersensivel (alérgico) a tretinoina ou a
qualquer um dos outros ingredientes de Vitacid” listados na composi¢ao;

* vocé sofre de eczema (dermatite ou inflamacdo da pele), vermelhiddo da pele, vasos sanguineos
rompidos e rosdcea (espinhas mintsculas geralmente na drea central da face) ou vermelhidao e
dermatite perioral (sensibilidade em volta da boca). Vitacid® pode causar irritacio adicional a essas
condicdes.

Use o creme somente na sua pele. Mantenha o medicamento longe de dreas como boca, os labios e olhos.

Nao use o creme em quaisquer dreas da pele irritadas, como cortes, arranhdes, queimaduras de sol, ou
pele em lesionada.

. . ® 7. .
Nao use Vitacid em excesso sobre a pele sensivel, como o pesco¢co, nem permita que ele se acumule em
dobras da sua pele, incluindo aquelas entre o nariz e os ldbios.

Vitacid’ pode causar sensibilidade maior a luz solar. Evite a exposicdo a ldmpadas de luz ultravioleta,

comuns em camaras de bronzeamento, e passar um longo tempo exposto(a) ao sol, enquanto estiver

usando Vitacid . Use um produto com filtro solar e roupas protetoras para prevenir queimaduras de sol.

Climas extremos (vento ou frio) também podem aumentar o risco de irritacdo na pele; desta forma, a

exposi¢do a esses deve ser evitada ou minimizada.

Interacées com outros medicamentos/produtos

Os efeitos de alguns produtos podem sofrer alteracdes se vocé€ usd-los com outros produtos a0 mesmo

tempo. Pode aumentar o risco de efeitos colaterais ou pode ser que o produto nao haja corretamente. Essa

interacdo entre produtos € possivel, mas nem sempre ocorre. Desta forma, para prevenir ou controlar

essas interacdes, informe seu médico ou farmacéutico se vocé estiver usando, se tiver usado recentemente

ou se comecar a usar qualquer outro medicamento ou qualquer produto para acne ou fotoenvelhecimento

antes de iniciar o tratamento com Vitacid , incluindo medicamentos comprados sem prescri¢cdo médica,

cosméticos ou produtos naturais. Pode ser necessdrio que o uso dos dois produtos ocorra em diferentes

momentos do dia (por exemplo, um pela manha e outro na hora de dormir), em dias alternados ou ndo

seja recomendado o uso concomitante.

Vitacid®p0de interagir com:

* produtos que contém perdxido de benzoila;

* produtos tépicos, sabonetes, limpadores ou cosméticos, particularmente aqueles que contém enxofre,
resorcinol ou acido salicilico;

* medicamentos com substancias que tornam a pele mais sensivel a luz solar do que o habitual, como
tiazidas, tetraciclinas, fluoroquinolonas, fenotiazinas, sulfonamidas; entre outros.

Criancas: a seguranga e a eficicia da tretinoina tépica em criangas antes da puberdade ndo foram

estabelecidas; portanto, a tretinoina nio € recomendada para uso nessa populacao.

Gravidez e amamentacao

Vitacid® ndo é recomendado para uso durante a gravidez:

* Informe o seu médico se vocé estiver gravida ou planejando engravidar;

* use apropriadamente um método de contracep¢do confidvel enquanto estiver usando Vitacid®, para
evitar gravidez;

* se vocé de fato engravidar durante o tratamento com Vitacid®, informe o seu médico.

Categoria C: “Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao

médica ou do cirurgido-dentista.”

A amamentacdo ndo € recomendada durante o tratamento com Vitacid . Converse com o seu médico

sobre a decisdo de amamentar ou utilizar Vitacid .

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.”
“Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satude.”
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conserve em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), protegido da luz, calor e umidade, antes e apés a
sua abertura.

“Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.”

“Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.”
Vitacid: é um creme amarelo, com odor caracteristico.

‘“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.”
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre use Vitacid~ exatamente conforme foi instruido pelo seu médico. Verifique com o médico ou o
farmacéutico se vocé tiver divida.

Lave e seque cuidadosamente as dreas afetadas, a noite, de preferéncia antes de dormir; aplique uma fina
camada de Vitacid , massageando levemente em circulos.

Pela manha, ao acordar, lave suavemente as dreas nas quais se aplicou o produto e seque com toalha
limpa, sem esfregar.

No tratamento da acne, pode-se observar a ac¢do terapéutica do produto apds a segunda ou terceira semana
de uso, tornando-se mais evidente a partir da quinta e sexta semanas. No tratamento de
fotoenvelhecimento, o resultado é evidenciado apds 24 semanas de uso. Em ambos os casos, apds a
obtencdo de resultados satisfatérios, continue o tratamento com aplicagdes menos frequentes.

A periodicidade das aplicacdes pode variar de paciente para paciente, dependendo da tolerdncia de cada
tipo de pele, e deve ser determinada pelo médico.

Evite usar este medicamento excessivamente. Use apenas pequena quantidade em cada aplica¢do. O
excesso ndo garantird resultados mais rdpidos e eficientes e podera irritar a pele (causando vermelhidao,
descamacdo e desconforto). Se isso de fato ocorrer, use Vitacid~ com menos frequéncia ou pare de usi-lo
por alguns dias e, depois, comece novamente.

As maos devem ser lavadas apds a aplicagao.

Vocé deve continuar usando o medicamento até que o seu médico o instrua a interrompé-lo.

“Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.”

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao aplique uma dose duplicada para compensar as doses esquecidas. Aplique a préxima dose no
momento habitual.

“Em caso de diividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

. . . @ ~
Como todos os medicamentos, Vitacid pode causar reacdes adversas, mas nem todas as pessoas
apresentam reacdes.

Reacoes graves na pele. Os sinais incluem:

* ardéncia, descamacdo ou coceira graves da sua pele.

Entre em contato com o médico imediatamente se vocé apresentar qualquer um desses sintomas e pare de
usar Vitacid .

As seguintes reacoes adversas muito comuns foram relatadas (pelo menos 1 em cada 10 pessoas é
afetada):

« vermelhiddo na pele, especialmente durante as primeiras semanas de uso;
* descamacdo da pele durante as primeiras semanas de uso;

* dor na pele;

e coceira;

* irritagc@o da pele;

* sensibilidade na pele;

* aquecimento da pele, especialmente quando aplicado pela primeira vez;

* sensacdo de ferroadas no local da aplicag@o;

* pele ressecada.
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Essas reagdes adversas sdo normais. Se elas causarem um problema a vocé, tente usar Vitacid com
menos frequéncia ou pare de usa-lo por alguns dias e, depois, comece novamente.

Outras reacoes adversas raras (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas) incluem:

e sensibilidade a luz solar;

* escurecimento da pele clara;

* clareamento da pele mais escura;

e erupg¢do cutdnea no local da aplicagdo;

* inchaco no local da aplicagdo;

* reacdo alérgica;

* afinamento da pele.

Informe o médico ou o farmacéutico se qualquer uma das reagdes adversas se tornar grave ou incdmoda
ou se vocé observar qualquer reacdo adversa nao listada nesta bula.

“Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.”

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé acidentalmente ingerir Vitacid : ndo se espera que os ingredientes de Vitacid” sejam prejudiciais
se ingeridos nas pequenas quantidades normalmente aplicadas na face. Se vocé acidentalmente deixar
Vitacid entrar em sua boca, lave-a com dgua em abundancia imediatamente. Procure aconselhamento
médico se voce ingerir grande quantidade.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacgoes.”

DIZERES LEGAIS

MS 1.0191.0267.006-0

Farm. Resp.: Dra. Rosa Maria Scavarelli
CRF-SP n° 6.015

THERASKIN FARMACEUTICA LTDA.
Marg. Direita da Via Anchieta km 13,5

Sao Bernardo do Campo — SP

CEP 09696-005

CNPJ 61.517.397/0001-88

Industria Brasileira

COT - Centro de orientacao Theraskin
0800 0196660

cot@theraskin.com.br
www.theraskin.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

ATENCAO -,NAO USE ESTE MEDICAMENTO SEM CONSULTAR O SEU MEDICO, CASO
ESTEJA GRAVIDA. ELE PODE CAUSAR PROBLEMAS AO FETO.

"\
“)

RECICLAVEL
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Historico de Alteragao para a Bula

Numero do Nome do Assunto Data da notificacdo / Data da Itens Alterados
expediente peticao aprovacao da
peticao
082671/08-5 Inclusdo de nova 27/12/2007 10/10/2009 e Sobre a bula aprovada na Inclusdo de nova concentracdo ja
concentragao ja retificacdo em registrada no pais foi realizada:

registrada no pais 16/11/2009 * Adequacdo de texto conforme o texto do referéncia;

* Alteracdo de layout conforme novo padrao visual da
empresa.
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gel

0,25 mg/g (0,025%)
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Vitacid gel

tretinoina

APRESENTACOES
Gel - 0,25 mg/g (0,025%) em bisnaga com 25g.

USO EXTERNO
VIA TOPICA
USO ADULTO E PACIENTES ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Vitacid-A"gel 0,025%

Cada grama do produto contém:
Tretinoina .......ooooevveeeeennnnns 0,25 mg
Excipientesq.s.p.....ccccceeennne. 1,0g

Excipientes: nicotinamida, butilhidroxitolueno, dlcool etilico, hiprolose, dlcool isopropilico, fragrancia.

INFORMACOES AO PACIENTE
Leia este folheto informativo cuidadosamente antes de iniciar o uso deste medicamento.

Guarde este folheto informativo. Pode ser necessario consulti-lo novamente. Em caso de dudvidas,
consulte seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi prescrito especificamente para vocé. Nao deixe que outras pessoas o usem — ele
podera fazer mal a elas, mesmo se os sintomas que elas apresentam parecerem ser 0s mesmos que voce
apresenta.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Vitacid’ gel ¢ indicado somente para uso tépico, em adultos e pacientes acima de 12 anos.

Vitacid’ gel ¢ indicado para o tratamento de linhas de expressdo, manchas e asperezas da pele facial,
caracteristicas do envelhecimento da pele causado pelo sol (fotoenvelhecimento) e também para o
tratamento da acne vulgar (espinha), especialmente da acne leve ou de grau I, em que predominam os
cravos (comeddes) e espinhas (papulas e pustulas).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

No tratamento da acne, pode-se observar a acdo terapéutica do produto apds a segunda ou terceira semana
de uso, tornando-se mais evidente a partir da quinta e sexta semanas. J4 no fotoenvelhecimento, o
resultado do tratamento é evidenciado apds 24 semanas de uso

A tretinoina € uma substincia da familia da vitamina A, que regula o crescimento e a diferenciacdo de
células epiteliais e apresenta acdes anti-inflamatérias tépicas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este produto ndo deve ser usado por pessoas hipersensiveis a tretinoina ou aos outros componentes da
férmula.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Antes de iniciar o tratamento com Vitacid® gel, seu médico precisa saber se:
* vocé ou algum parente préximo teve cancer de pele;

* vocé€ ndo tolera, apresenta reacdes na pele sob a luz solar ou € hipersensivel (alérgico) a tretinoina ou a
. . . . ® . + o~
qualquer um dos outros ingredientes de Vitacid gel, listados na composi¢ao;

* vocé sofre de eczema (dermatite ou inflamacdo da pele), vermelhiddo da pele, vasos sanguineos
rompidos e rosdcea (espinhas mintsculas geralmente na drea central da face), ou vermelhidao e
dermatite perioral (sensibilidade em volta da boca). Vitacid’ gel pode causar irritacio adicional a essas
condicdes.

Use o gel somente na sua pele. Mantenha o medicamento longe de dreas como boca, ldbios e os olhos.

Nao use o gel em quaisquer dreas da pele irritadas, como cortes, arranhdes, queimaduras de sol, ou em
pele lesionada.

~ . .« 3® P .
Nao use Vitacid gel em excesso sobre pele sensivel, como o pescogo, nem permita que ele se acumule
em dobras da sua pele, incluindo aquelas entre o nariz e os labios.

Vitacid’ gel pode causar uma sensibilidade maior a luz solar. Evite a exposicdo a 1ampadas de luz
ultravioleta, comuns em cdmaras de bronzeamento e passar um longo tempo exposto(a) ao sol enquanto
estiver usando Vitacid~ gel. Use um produto com filtro solar e roupas protetoras para prevenir
queimaduras de sol.

Climas extremos (vento ou frio) também podem aumentar o risco de irritacdo na pele; desta forma, a
exposicao a esses deve ser evitada ou minimizada.

Interacdes com outros medicamentos/produtos

Os efeitos de alguns produtos podem sofrer alteracdes se vocé€ usd-los com outros produtos a0 mesmo
tempo. Pode aumentar o risco de efeitos colaterais ou pode ser que o produto nao haja corretamente. Essa
interacdo entre produtos € possivel, mas nem sempre ocorre. Desta forma, para prevenir ou controlar
essas interacdes, informe seu médico ou farmac€utico se vocé estiver usando, se tiver usado recentemente
ou se comecar a usar qualquer outro medicamento ou qualquer produto para acne ou fotoenvelhecimento
antes de iniciar o tratamento com Vitacid’ gel, incluindo medicamentos comprados sem prescri¢do
médica, cosméticos ou produtos naturais. Pode ser necessario que o uso dos dois produtos ocorra em
diferentes momentos do dia (por exemplo, um pela manha e outro na hora de dormir), em dias alternados
ou ndo seja recomendado o uso concomitante.

Vitacid’ gel pode interagir com:
* produtos que contém peréxido de benzoila;

* produtos tépicos, sabonetes, limpadores ou cosméticos, particularmente aqueles que contém enxofre,
resorcinol ou acido salicilico;

* medicamentos com substancias que tornam a pele mais sensivel a luz solar do que o habitual, como
tiazidas, tetraciclinas, fluoroquinolonas, fenotiazinas, sulfonamidas;

* entre outros.

Criancas: a seguranga e a eficdcia da tretinoina tépica em criancas antes da puberdade ndo foram
estabelecidas; portanto, a tretinoina ndo é recomendada para uso nessa populagao.

Gravidez e amamentacao
. . @ ~ z .
Vitacid gel nio é recomendado para uso durante a gravidez:
* Informe o seu médico se vocé estiver gravida ou planejando engravidar;

. s ~ e . . . ®
* Use apropriadamente um método de contracep¢ao confidvel enquanto estiver usando o Vitacid gel, para
evitar gravidez;

. o o 3® . , g0
* Se vocé de fato engravidar durante o tratamento com Vitacid gel, informe o seu médico.
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Categoria C: “Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio
médica ou do cirurgido-dentista.”

. . ® z .
A amamentagdo ndo é recomendada durante o tratamento com VitacidA gel. Converse com o seu médico
o~ ey . . @
sobre a sua decisdo de amamentar ou utilizar Vitacid gel.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.”

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conserve em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), protegido da luz, calor e umidade antes e apds a
sua abertura.

“Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.”

“Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.”
. «1® 2 s e,

Vitacid gel é amarelo transparente com odor caracterisitico

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

. o« 3% . . s e oo s 1.
Sempre use o Vitacid gel exatamente conforme instruido pelo seu médico. Verifique com o médico ou o
farmacéutico se vocé tiver duvida.

Lave e seque cuidadosamente as dreas afetadas, a noite, de preferéncia antes de dormir; aplique uma fina
. . ® z.
camada de Vitacid gel, massageando levemente em circulos.

Pela manha, ao acordar, lave suavemente as dreas nas quais se aplicou o produto e seque com toalha
limpa, sem esfregar.

Ap6s a obtencao de resultados satisfatérios, continue o tratamento com aplicacdes menos frequentes.

A periodicidade das aplicacdes pode variar de paciente para paciente, dependendo da tolerincia de cada
tipo de pele, e deve ser determinada pelo médico.

Evite usar este medicamento excessivamente. Use apenas pequena quantidade em cada aplicacdo. O
excesso ndo garantird resultados mais rdpidos e eficientes e podera irritar a pele (causando vermelhiddo,
descamagdo e desconforto). Se isso de fato ocorrer, use Vitacid’ gel com menos freqii€ncia ou pare de
usd-lo por alguns dias e, depois, comece novamente.

As maos devem ser lavadas apds a aplicacao.
Voceé deve continuar usando o medicamento até que o seu médico o instrua a interrompé-lo.

“‘Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.”

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao aplique uma dose duplicada para compensar as doses esquecidas.
Aplique a préxima dose no momento habitual.

“Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.”
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

. . . ® ~
Como todos os medicamentos, Vitacid gel pode causar reacdes adversas, mas nem todas as pessoas
apresentam reagoes.

Reacoes graves na pele. Os sinais incluem:

* ardéncia, descamacdo ou coceira graves da sua pele.

Entre em contato com o médico imediatamente se voc€ apresentar qualquer um desses sintomas e pare de
. . ®
usar Vitacid gel.

As seguintes reacoes adversas muito comuns foram relatadas (pelo menos 1 em cada 10 pessoas é
afetada):

« vermelhiddo na sua pele, especialmente durante as primeiras semanas de uso;
* descamacdo da pele durante as primeiras semanas de uso;

* dor na pele;

* coceira;

* irritagc@o da pele;

* sensibilidade na pele;

* aquecimento da pele, especialmente quando aplicado pela primeira vez;

* sensacdo de ferroadas no local da aplicagdo;

* pele ressecada.

~ ~ . A . . ®
Essas reagdes sdo normais. Se elas causarem um problema a vocé, tente usar Vitacid gel com menos
freqtiéncia ou pare de uséd-lo por alguns dias e, depois, comece novamente.

Outras reacoes adversas raras (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas) incluem:
* sensibilidade a luz solar;

* escurecimento da pele clara;

* clareamento da pele mais escura;

e erupg¢do cutinea no local da aplicagdo;

* inchago no local da aplicagao;

* reacdo alérgica;

* afinamento da pele.

Informe o médico ou o farmacéutico se qualquer uma das reacdes adversas se tornar grave ou incomoda
ou se vocé observar qualquer reacdo adversa nao listada nesta bula.

“Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.”

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé acidentalmente ingerir Vitacid” gel:

Nao se espera que os ingredientes de Vitacid” gel sejam prejudiciais se ingeridos nas pequenas
quantidades normalmente aplicadas na face. Se vocé acidentalmente deixar o Vitacid” gel entrar em sua
boca, lave-a imediatamente com 4gua em abundancia. Procure aconselhamento médico se vocé ingerir
uma grande quantidade.
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A formulagdo em gel contém etanol a mais de 80%. A absor¢@o sistémica dessa quantidade deve ser
considerada em caso de ingestdo oral.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacdes.”

DIZERES LEGAIS

MS 1.0191.0267.006-0

Farm. Resp.: Dra. Rosa Maria Scavarelli
CRF-SP n° 6.015

THERASKIN FARMACEUTICA LTDA.
Marg. Direita da Via Anchieta km 13,5

Sao Bernardo do Campo — SP

CEP 09696-005

CNPJ 61.517.397/0001-88

Industria Brasileira

COT - Centro de orientacao Theraskin
0800 0196660

cot@theraskin.com.br
www.theraskin.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

ATENCAO - NAO USE ESTE MEDICAMENTO SEM CONSULTAR O SEU MEDICO, CASO
ESTEJA GRAVIDA. ELE PODE CAUSAR PROBLEMAS AO FETO.
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Historico de Alteragao para a Bula

Numero do Nome do Assunto Data da notificagdo / Data da Itens Alterados
expediente peticdo aprovacado da
peticao
082671/08-5 Inclusdo de nova 27/12/2007 10/10/2009 e

Sobre a bula aprovada na Inclusdo de nova concentragao ja
retificacdo em registrada no pais foi realizada:
registrada no pais 16/11/2009 * Adequacdo de texto conforme o texto do referéncisa;

* Alteracdo de layout conforme novo padrao visual da
empresa.
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