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VITACID PLUS

Theraskin Farmacéutica Ltda.
Creme

hidroquinona 40mg/g, tretinoina 0,5mg/g, fluocinolona acetonida 0,1mg/g



VITACID® PLUS
hidroguinona
tretinoina
fluocinolona acetonida

APRESENTACOES
Creme para uso tdpico, contendo 40mg de hidroquinona, 0,5mg de tretinoina e 0,1mg de fluocinolona
acetonida por grama de produto. Bisnagas contendo 15g.

USO DERMATOLOGICO.

USO ADULTO.

COMPOSICAO
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Excipiente: himidazolidiniluréia,propilenoglicol, edetato dissddico di-hidratado, cetil sulfato de sédio,
estearilsulfato de sddio, butilhidroxianisol, butilhidroxitolueno, PPG-14, metilparabeno, propilparabeno,
etilparabeno, butilparabeno, fenoxietanol, acido estedrico, polidimetilsiloxano, estearato de
polietilenoglicol, glicerideos mono-e di C14-18, polietilenoglicol, octametilciclotetrasiloxano, palmitato de
polietilenoglicol, diestearato de polietilenoglicol, alcool cetoestearilico, polissorbato 60, petrolato liquido,
metabissulfito de sodio, fragrancia e agua

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia estas informac@es cuidadosamente antes de iniciar o tratamento e a cada vez que vocé comprar 0
produto, pois pode haver informacdes novas. Consulte o seu médico se voce tiver outras dividas sobre a
doenca ou o produto. Somente 0 médico podera decidir se este medicamento é adequado para vocé.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado para o tratamento de curta duragcdo do melasma moderado a grave da face
(escurecimento da pele do rosto, especialmente nas bochechas e na testa).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Vitacid ~ Plus age clareando as manchas escuras do melasma. A melhora ocorre gradativamente com o
decorrer do tratamento, e os primeiros resultados aparecem geralmente ap6s 4 semanas de tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o use o produto se voceé for alérgico ao medicamento ou aos seus componentes.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas, sob suspeita de gravidez ou lactantes
sem orientacdo médica.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Evite a exposigdo excessiva a luz solar natural ou artificial, pois as manchas podem ficar ainda mais escuras.
Utilize filtro de protecdo solar com fator 30 (no minimo) e roupas protetoras, incluindo chapéu ao sair de
casa.

Se vocé tiver queimadura de sol, interrompa o uso de Vitacid * Plus até que a pele volte ao normal.

Né&o use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

N&o use o produto em excesso e ndo aplique com frequéncia maior que o recomendado pelo médico. Ele
poderd irritar a pele, e ndo dara resultados melhores ou mais rapidos.

N4o cubra a &rea ap6s a aplicacéo de Vitacid ~ Plus creme.

Evite produtos que possam ressecar ou irritar a pele tais como: sabonetes e cosméticos contendo alcool,
fragréncias ou certos shampoos e produtos para permanente dos cabelos.

Atencao: Nao use este medicamento sem consultar seu médico, caso esteja gravida. Ele pode causar
problemas ao feto.



Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Mantenha o produto bem fechado, a temperatura ambiente (entre 152C e 302C). Proteger da luz, do

calor e da umidade.

NUmero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o na sua embalagem original.
Vitacid * Plus é um creme de cor amarela e 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 MEDICAMENTQO?

Lave o rosto com um higienizador suave (ndo use esponja). Enxague e enxugue a pele.

Aplique Vitacid * Plus & noite, no minimo 30 minutos antes de deitar.

Coloque uma pequena quantidade (aproximadamente o tamanho de uma ervilha) de Vitacid * Plus na ponta
dos dedos. Aplique uma camada fina para cobrir as manchas e mais 0,5 centimetro de pele normal ao redor
da mancha. Apds algum tempo de tratamento, vocé podera notar que vai precisar aplicar uma quantidade
um pouco menor de medicacéo.

Espalhe o creme suavemente e de maneira uniforme. O creme deve "desaparecer" na pele quase
imediatamente. Se isso ndo acontecer, significa que vocé aplicou produto em excesso.

Né&o aplique nos cantos do nariz, boca, olhos ou na pele machucada. Espalhe o produto sempre evitando
estas areas.

Se a pele tornar-se muito irritada, pare de usar o produto e consulte 0 médico.

Para ajudar a evitar o ressecamento, pode ser utilizado hidratante pela manha, apés lavar o rosto.
Cosmeéticos podem ser usados durante o dia, desde que ndo sejam comedogénicos ou irritantes.

Apbs o término do tratamento com Vitacid ~ Plus, continue a proteger a sua pele do sol. Se o melasma
reaparecer, o tratamento podera ser reiniciado, até que ocorra hovamente o clareamento das manchas. O
produto se mostrou seguro para uso intermitente (ndo-continuo) durante até 6 meses.

Em caso de ingestdo acidental, recomenda-se consultar o médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre o0s horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de aplicar o produto, volte a aplicar normalmente na noite seguinte, ndo sendo
necessaria uma aplicacdo extra.

Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico.

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

As seguintes reacdes adversas sdo relatadas com o uso do Vitacid ~ Plus creme: vermelhiddo leve a
moderada, descamacdo, ardéncia grave ou inchaco da pele, ressecamento ou prurido (coceira), irritagdo
grave ou continuada da pele, bolhas, formacg&o de crostas, irritacdo dos olhos, nariz e boca, manchas escuras
na pele (hiperpigmentacdo), sensacdo de picada, aumento da sensibilidade da pele, erupgdes, acne,
vermelhidao da pele, vesiculas, linhas vermelhas finas ou vasos sanguineos visiveis através da pele
(telangiectasia).

Alguns pacientes alérgicos aos sulfitos podem apresentar reacdes alérgicas graves ao Vitacid = Plus, com
reacdes que incluem problemas respiratérios ou ataques graves de asma.

As seguintes reacBes adversas locais foram relatadas de forma infrequente com outros corticosterdides
topicos, e podem ocorrer com maior frequéncia com o uso de curativos oclusivos, especialmente com
corticosterdides de maior poténcia. Em ordem aproximada de ocorréncia decrescente: hipopigmentacéo



(diminuicdo da producédo de pigmentos da pele), dermatite perioral (erupgdes ao redor da boca), dermatite
alérgica de contato (alergia), infecgdo secundéria, estrias e miliaria (erupcédo cutanea relacionada com as
glandulas de suor).

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacfes 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?

O uso excessivo ndo trara resultados terapéuticos melhores ou mais rapidos, podendo ocorrer irritacdo da

pele.

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

DIZERES LEGAIS

MS 1.0191.0295.001-2

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

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

S&o Bernardo do Campo — SP

CEP 09696-005

CNPJ 61.517.397/0001-88

Indistria Brasileira

COT - Centro de Orientacédo Theraskin
0800 0196660

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

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Atencao: Nao use este medicamento sem consultar seu médico, caso esteja gravida. Ele pode causar
problemas ao feto.
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TheraSkin
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Histdrico de Alteragao para a Bula

Numero do Nome do Assunto Data da notificacdo / Data da Itens Alterados
expediente peticdo aprovacdo da
peticao
0976669/12-3 Notificacdo de alteracdo 03/12/2012 03/12/2012 Sobre a bula aprovada foi realizada:
de texto de bula * Adequacdo de texto conforme o texto do medicamento
referéncia;
0441776/13-3 Inclusdo Inicial de Texto 04/06/2013 04/06/2013 Inclusdo de frase de alerta devido a presenga do ativo

de Bula—RDC 60/12

tretinoina; Corre¢do do numero de registro; Correcdao dos
cuidados de conservacgdo; Correcdo de erros ortograficos.




