ACNOVA
GERMED FARMACEUTICA LTDA

Capsula mole

10 mg e 20 mg



| — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Acnova
isotretinoina

Retinoide de acéo antisseborreica especifica panatamento oral da acne grave, nédulo-cistica e
conglobata, e quadros de acne resistentes a outfasmas de tratamento.

APRESENTACOES
Capsula mole de 10 mg: Caixas contendo 10, 204@B®0 ou 90 (embalagem hospitalar) capsulas.
Capsula mole de 20 mg: Caixas contendo 10, 204@B®0 ou 90 (embalagem hospitalar) capsulas.

USO ORAL

USO ADULTO

Cada capsula mole contém:
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* 6leo de soja, acetato de racealfatocoferol, ¢édetizsodico di-hidratado, butil-hidroxianisol, dlde soja
parcialmente hidrogenado, triglicérides de olepaena hidrogenado, cera amarela de abelha, sgrbitol
gelatina farmacéutica, glicerol, dioxido de titdré@ido de ferro preto, corante vermelho ponceaagua
purificada.

Cada capsula mole contém:
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* 6leo de soja, acetato de racealfatocoferol, eddtasddico di-hidratado, butil-hidroxianisol, élde soja
parcialmente hidrogenado, triglicérides de dlepaena hidrogenado, cera amarela de abelha, sqrbitol
gelatina farmacéutica, glicerol, dioxido de titdraaul de indigotina, laca de aluminio, corantenatho
ponceaux e agua purificada.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamentefamiiacdes a seguir. Caso ndo esteja seguro ateedpei
determinado item, por favor, informe ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Acnova é indicada para o tratamento de formas gravesme @ddulo-cistica e conglobata ou ache com risco
de cicatrizes permanentes) e quadros de acneergssia tratamentos anteriores (antibidticos sisténe
medicamentos de uso tdpico).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Acnova contém em sua formula uma substancia derivad@alaina A — a isotretinoina. A melhora clinica da
acne grave esta associada a diminuicdo da ativeladeducédo do tamanho das glandulas produtorsetde

O tempo médio de inicio de a¢éo farmacoldgica aesultado clinico é variavel, mas estimado entrd.8 e
semanas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gravidez e amamentacao

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.

Atencéo — risco para mulheres gravidas. Causa grase@lefeitos na face, nas orelhas, no coracéo e no
sistema nervoso do feto.

Este medicamento é contraindicado a pacientes norpado de lactagéo.

Acnova é contraindicada a pacientes com alergia conheécisiatretinoina ou a qualquer substancia contda n
capsula.

Acnova contém 6leos de soja, portanto, esta contraindiaguiicientes alérgicos a soja.

Também esta contraindicado aos pacientes com aor@ecgssivo de vitamina A no organismo antes aoini
do tratamento, a pacientes que usam tetraciclidasieados e a pacientes com valores lipidicosidargs



excessivamente elevados.

Este medicamento é contraindicado para uso por paaites com insuficiéncia hepatica (vide item O que
devo saber antes de usar este medicamento?).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Acnova é teratogénicg isto €, pode ocasionar graves defeitos fisicdstaoenvolvendo em particular o
sistema nervoso central, 0 coracdo e os grandes sasguineos), quando ocorrer gravidez durarge aso
ou mesmo até um més apos a interrupcéo do tratamedépendentemente da quantidade de medicagéo ou
tempo de tratamento. Por esse motivonova ndo deve ser tomado por mulheres gravidas ou cgsapo
engravidar. H&4 também risco elevado de aborto ¢&peao.

Acnova é contraindicada a mulheres com potencial de eitaa menos que elas satisfaganiasas
condicdes a seguir:

e ter acne grave resistente as terapéuticas convetisjo

« ser confiavel na compreensado e cumprimento dasigiss;

« ser informada pelo médico sobre o perigo de end@awdurante e até 1 més apds o término do tratament
comAcnova;

» ser advertida sobre a possibilidade de falha dodoeéinticoncepcional;

« confirmar que compreendeu as precaucdes;

» ser capaz de usar medidas contraceptivas eficeaedatdrias;

« usar contracepgao eficaz sem interrupgdo duramtéslantes do inicio do tratamento cAdomova, durante
o tratamento e até 1 més apds a descontinuacé@atdméento;

« ter teste de gravidez confiavel negativo, supermesilo pelo médico, no minimo 11 dias antes deaini
tratamento. Recomenda-se fortemente a repeticasainga teste de gravidez;

 iniciar a terapéutica comcnova somente no segundo ou terceiro dia do préximo cr@astrual normal;
e no caso de repeticdo do tratamento, vocé devet@tamtilizar as mesmas medidas anticoncepcionais
eficazes e de modo continuo 1 més antes, duraiéelemés apds o tratamento cAamovae 0S mesmos
testes confiaveis de gravidez devem ser realizados;

« ter entendido as precaucdes e confirmado seu ementd e sua vontade de se submeter a medidas
contraceptivas confiaveis, como foi explicado.

Mesmo pacientes do sexo feminino que normalmergeaitifzam métodos anticoncepcionais, por causa do
histdrico de infertilidade (exceto no caso de aelér do Utero) ou que dizem ndo apresentar ativisideal
devem usar medidas contraceptivas eficazes enquesgberem isotretinoina, seguindo as instruc@adas
anteriormente.

Caso ocorra gravidez durante o tratamento Acnovaou durante 0 més seguinte apés sua interrupca@ o s
médico devera ser imediatamente informado.

Acnovapode passar para o leite materno, e, por esseanséwocé estiver amamentando informe seu médico
e ndo tome este medicamento.

Disturbios do figado e vesicula biliar

A fungéo do figado ou enzimas deve ser examinaids &l més apos o inicio do tratamento e,
subsequentemente, a cada trés meses ou mais fremeeie, se houver indicagcdo médica. Quando osnive
das enzimas se alteram significativamente, podeesmrssaria reducdo da dose ou interrupcao dmeatae.

Metabolismo lipidico

Os lipides no sangue (em jejum) também devem senieados antes, um més apos e, subsequentemente, a
cada trés meses ou mais frequentemente, se hoaeaigao clinica. Os lipides no sangue geralmente
retornam ao normal ao se reduzir a dose ou descantd tratamento. As altera¢des nos lipides ngusan
podem responder a medidas dietéticas.

Recomenda-se o controle de elevages clinicamimtificativas de triglicérides no sangue, pois fHve
maiores que 800 mg/dL estéo relacionados, as veaespancreatite aguda, potencialmente fatal (e

Quais os males que este medicamento pode cauBartgnto Acnovadeve ser descontinuado caso ocorra
aumento dos triglicérides no sangue incontrolauedintomas sugestivos de pancreatite.

Disturbios psiquiatricos
Depresséo, sintomas psicéticos (problemas de pgrogpulgamento, raciocinio e de comportamentojsra
tentativas de suicidio e suicidio foram relatadus pacientes tratados céunnova. Embora uma relacéo



causal ndo tenha sido estabelecida, cuidados e&pprecisam ser tomados, se vocé tiver historco d
depressao, e deve ser supervisionado quanto &aci@ide sinais de depressao e encaminhado para
tratamento apropriado, se necessario. A interrude@enova pode nao resultar em alivio dos sintomas, e a
avaliacdo psicoldgica ou psiquiatrica pode ser sw&u@.

Disturbios do musculoesquelético e tecido conectivo

Alteracdes Osseas, incluindo fechamento precoepifises (parte dos ossos longos relacionada ao
crescimento), hiperostose (aumento de volume rm) @ssalcifica¢cdes de tenddes e ligamentos ténridoor
apos varios anos de administragdo de altas dosz$ratamento de desordens da queratinizacdo.dlasa
€ cumulativa, e a duracéo do tratamento dessesrnpesigeralmente excede aquela recomendada para o
tratamento da acne. Dessa forma, uma avaliacdadnsd do risco / beneficio deve ser realizadagzata
paciente.

Dores musculares e nas articulacdes podem ocopaiiem estar associadas com reducédo da toleréncia a
exercicio intenso. Aumentos isolados de creatiriofpsnase (CPK) sérica tém sido relatados em ptasen
tratados conf\cnova, particularmente aqueles sob atividade fisicansae

Distlrbios do sangue

Diminuicdo da contagem de células vermelhas, diip@irmuda contagem de células brancas [incluindo
neutropenia grave (diminui¢cdo do nimero de nelmsHfio sangue) e raros relatos de agranulocitese¢ao
de glébulos brancos)icnovadevera ser interrompido se ocorrer redugéo clinezaesignificativa na
contagem de células brancas.

Disturbios do tecido cutaneo e subcuténeo

Pioras agudas do quadro de acne s&o ocasionalmgstateno periodo inicial do tratamento (usualmeleté-
10 dias) e, geralmente, ndo necessitam de ajustesde

Evite exposicdes a luz solar e aos raios ultratasléQuando necessario, utilize fatores de protelgA@dos
com FPS superior a 15.

Vocé deve evitar 0 uso associado de agentes deseasmau esfoliantes na pele, por causa do risco de
irritacdo da pele.

Dermabrasdo agressiva e tratamentos cutaneos sendievem ser evitados, quando em uso de isofirieo
até cinco ou seis meses apos o tratamento, paa daussco de cicatrizagdo alterada (cicatriz esgutes em
areas atipicas e de, mais raramente, alteracéeEs da sua pele nas areas tratadas.

Evite fazer depilagdo mecanica (com cera) durapel@menos por um periodo de seis meses apos 0
tratamento, por causa da possibilidade de esfgdatea com formacé&o de cicatriz ou dermatite.

Utilize emolientes / hidratantes labiais no inieidurante o tratamento, para evitar o ressecanaritd.
Reac8es graves na pele (por exemplo, eritema omaité, sindrome de Stevens-Johnson e necroélise
epidérmica toxica) associadas ao usédeovatém sido reportadas pés-comercializacdo. Essesosven
podem ser graves e resultar em morte, eventosisomde vida, hospitalizacdo ou incapacidade. \dze&
ser cuidadosamente monitorado para reacdes grayesay eAcnovadeve ser descontinuado se necessario.

Distirbios visuais

Problemas visuais devem ser cuidadosamente matiter&essecamento ocular, blefarite (inflamacdo na
borda da pélpebra), conjuntivite, opacidades na®es, diminuigdo da visdo noturna e ceratite gemale sao
resolvidos apds descontinuagdo do tratamento.$@casento ocular pode ser minimizado com o uso de
lubrificantes oculares e lagrimas artificiais. lBausa da possibilidade de ocorrer ceratite, pasertm
ressecamento ocular devem ser monitorados. Setivecélificuldades visuais, procure seu médico para
avaliacdo oftalmoldgica, e ele podera considesrspensao décnova. Pode ocorrer intolerancia a lentes de
contato, e, por isso, vocé precise usar 6culomtii@tratamento.

Hipertensao intracraniana benigna

Casos raros de hipertenséao intracraniana benigsaytiotumor cerebral”) tém sido relatados, algons gso
concomitante de tetraciclinas (vide item Principaisrac6es medicamentosas). Sinais e sintomas de
hipertenséo intracraniana benigna incluem dor dega nauseas, vomitos, distlrbios visuais e edema
papila. Se vocé apresentar sinais e sintomas éaténisao intracraniana benigna, procure seu méutc® o
uso deAcnovadeve ser interrompido imediatamente. Portantcaimahto concomitante com tetraciclinas
deve ser evitado.

Disturbio gastrintestinal
Acnovatem sido associada com doenca inflamatéria int@stimcluindo inflamacéao intestinal regional e
doenca de Crohn) em pacientes sem histéria prévitesiordens intestinais. Se vocé apresentar digyrave



(hemorragica), procure seu médico, pois o usdatmva deve ser descontinuado imediatamente.

Reac0es alérgicas

Reac8es anafilaticas (alergia sistémica) tém siceimmente relatadas e apenas apds exposicao prévia a
retindides. Reacdes alérgicas cutdneas sao redatadanente. Casos graves de vasculite (inflamadgsio
vasos) alérgica, geralmente com puarpura (hematemsasimoses) das extremidades e envolvimento desout
orgéos que ndo a pele, tém sido relatados. Em daseac¢bes alérgicas graves, procure seu médisosgra
necessaria a interrupgao do tratamento e monitoragédadosa.

Precauc¢fes para grupos de pacientes especiais

Se vocé apresenta diabetes, obesidade, alcoolismistdrbios do metabolismo lipidico e esta sotaimento
comAchova, pode ser necessario realizar exames dos valpféigds e glicemia mais frequentemente.
Se vocé é portador ou tem suspeita de diabetesnestla-se a verificacdo frequente dos niveis daggi
sanguinea. Altos niveis sanguineos de glicose jim je@ novos casos de diabetes foram diagnosticados
durante a terapéutica cohenova.

Homens e mulheres com potencial reprodutivo

Fertilidade

Acnova, em doses terapéuticas, ndo afeta o nimero, idadé e a morfologia dos espermatozoides e néo
compromete a formagédo e o desenvolvimento do emlp@ parte dos homens que tomam a isotretinoina.

Teste de gravidez

Mulheres com potencial reprodutivo devem realigate de gravidez antes do tratamento, duranteéaorieato
e cinco semanas apoés o término do tratamentofmrava. (vide item O que devo saber antes de usar este
medicamento?)

Mulheres com potencial reprodutivo devem utilizalopmenos um método contraceptivo altamente eficaz
(i.e.método independente do utilizador), ou doitoah@s contraceptivos complementares dependentes do
utilizador. Contracepcéo deve ser utilizada poo peénos 1 més antes do inicio do tratamento/Aonaova,
durante o tratamento e 1 més ap0s a descontindagiatamento, mesmo em pacientes com amenorreia
(auséncia de menstruacao) (vide item O que de\ar saites de usar este medicamento?).

Pacientes pediatricos
O uso deAcnovaem pacientes com idade inferior a 12 anos néacstadado.

Pacientes idosos

Os estudos com isotretinoina em pacientes aciné® émos sao experimentais em outras condi¢cdesaqua n
acne. Como pacientes idosos podem apresentar dgdinda funcdo renal e dislipidemias decorrentes da
idade, recomenda-se acompanhamento e monitorifggiente dos niveis séricos de creatinina, coldste
triglicérides e da funcéo renal.

Pacientes do sexo masculino

Os dados atuais mostram que os niveis de expasigéna ao sémen e fluido seminal em usuarios de
Acnovanéo séo suficientes para representar risco detenstidade.

Os pacientes do sexo masculino devem ser orientadée repassar a medica¢do a outras pessoas,
principalmente do sexo feminino.

Precauc®es adicionais

Nunca repasse 0 medicamento a outras pessoasleadasaapsulas ndo utilizadas ao farmacéutico
responsavel no final do tratamento.

A doacdo de sangue deve ser evitada durante enatéés apos o término do tratamento decnova.
Preparacdes de microdoses de progesterona comdareiintraceptivo podem ser inadequadas durante o
tratamento conhcnova.

Acnovanéo deve ser utilizado por outras vias que ndc@mendada nesta bula.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar magoas.

Por causa da possibilidade de diminuicdo da vis&arma, vocé deve tomar cuidado ao dirigir vei@uo
operar maquinas.

Até o0 momento, ndo ha informacgdes de que isotrigiinpossa causdoping. Em caso de dividas, consulte o



seu médico.

Principais interaces medicamentosas

Vocé deve evitar 0 uso conjunto Alenovae vitamina A, pois 0s sintomas do aumento exceswitamina
A podem ser intensificados.

Como o uso de tetraciclinas e derivados éamova pode causar elevacdo na pressao intracraniana (com
sintomas como cefaléia, nduseas, vomitos e dis&isisuais), sua combinagdo é contraindicada.

O tratamento conjunto dscnova com carbamazepina ou fenitoina pode resultar engéedna concentragéo
plasmatica de carbamazepina ou fenitoina, sendonedado o controle dos niveis séricos dessesdaama
durante o tratamento com isotretinoina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3P?@pger da luz e umidade.

NUmero de lote e datas de fabricacdo e validade:da embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Descarte de medicamentos néo utilizados e/ou comego de validade vencido

Nunca repasse o0 medicamento a outras pessoasleadas@apsulas ndo utilizadas ao farmacéutico
responsavel no final do tratamento.

O descarte de medicamentos no meio ambiente dewarienizado. Os medicamentos ndo devem ser
desprezados no esgoto, e o descarte em lixo deméstve ser evitado. Utilize o sistema de coletallo
estabelecido, se disponivel.

As capsulas moles d&cnova apresentam para a concentracdo de 10 mg corcagando liquido viscoso,
amarelo alaranjado e opaco e formato oval e paomeentracdo de 20 mg apresenta cor castanhaayiolet
contendo liquido viscoso, amarelo alaranjado e @pdormato oval.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96a&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
As capsulas dAcnova devem ser administradas por via oral, durantefagées, uma ou duas vezes ao dia.

Este medicamento ndo deve ser aberto, cortado ou steyado.

Acnovasomente deve ser prescrito por médicos que tenkpemiéncia no uso de retindides sistémicos e
entendam o risco de teratogenicidade associada@onento com isotretinoina.

A resposta terapéuticafenovae seus efeitos adversos séo dose-dependentesdeade acordo com o
paciente. Ha necessidade de ajuste individual da dorante o tratamento.

O tratamento corAcnovadeve ser iniciado com 0,5 mg/kg diario. Para a neibos pacientes, a dose varia
de 0,5 — 1,0 mg/kg/dia. Pacientes com doenca rguétee ou com acne no tronco podem necessitar @ dos
diarias maiores, até 2,0 mg/kg.

A dose acumulada (soma de todas as capsulas iageadongo do tratamento) de 120 — 150 mg/kg por
tratamento tem sido documentada para aumentaxas da melhora da acne e prevenir o reaparecindanto
acne. A duracdo do tratamento varia em funcéo da didria. Diminuicdo completa dos sintomas ouluggo
da acne ocorre geralmente entre 16 — 24 semarneastal@ento.

Em pacientes que apresentam intoleréncia graveéréeomendada, o tratamento pode ser mantido com
doses menores e, consequentemente, durante urdgeré&or de tratamento.

Na maioria dos pacientes, a resolu¢cdo completem@@obtida com um Unico curso de tratamento.dso ¢
de recorréncia evidente, um novo curso de trataor@hAcnova deve ser prescrito, com a mesma dose
diaria e dose acumulada. Como ainda pode ser @akemelhora da acne até oito semanas apés o tédmino
tratamento, 0 novo tratamento néo deve ser reducientes desse periodo.

Em pacientes com insuficiéncia renal grave, onat#to comAcnova deve ser iniciado com dose menor e
ajustado individualmente de acordo com a tolerdduile.



Siga a orientacao do seu médico, respeitando semmre horarios, as doses e a duracéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento daes médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
No caso de omissdo ou esquecimento de dose poiayaiette-se ingerir a dose prescrita normalmentiao
seguinte, ndo devendo ser dobrada a dose.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS MALES ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Acnovaso deve ser usada quando receitada por um médémn. disso, seu uso pode ocasionar efeitos
colaterais que exigem acompanhamento médico cdasfamovanéo deve ser repassada a ninguém.
Alguns efeitos adversos denovasao dose-dependentes. Com a dose recomendadag bheneficio é
geralmente aceitavel, considerando a gravidadeeiagd. Os efeitos adversos sdo geralmente revisrstre

a alteracao da dose ou interrup¢éo do tratamemigues podem persistir apds a suspensao da madicac

Os eventos adversos listados a seguir refleterperi@ncia de estudos de investigacédo e de pos-
comercializacéo. A relagdo de alguns desses evenis terapia cocnova é desconhecida. Muitos desses
efeitos sdo semelhantes aqueles observados emteadigie utilizam altas doses de vitamina A (resseato
da pele e mucosas, por exemplo, dos labios, dagassnasal e dos olhos).

Reac&o muito comum(ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utiliztmraedicamento): anemia,
aumento nas plaquetas ou diminuicdo da contageguetiaria (trombocitopenia), elevacao da taxa de
sedimentacao, blefarite (inflamacao na borda dagb#éh), conjuntivite, irritacdo ocular, ressecamemtular,
elevacdes transitorias e reversiveis de transapsrapaticas, fragilidade cuténea, prurido (coceirpele),
ressecamento da pele e dos labios, mialgia (doussutares), dores articulares, lombalgia (dor gice
lombar), aumento de triglicérides e colesterolcaéy;i diminuicdo de HDL.

Reac&o comum(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizgmraedicamento): neutropenia
(diminuicdo do nimero de neutrofilos no sangue),ddocabeca, ressecamento da mucosa nasal, hematuri
(presenga de sangue na urina), proteindria.

Reacéo rara(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queatrtilieste medicamento): depressao, reacdes
alérgicas da pele, hipersensibilidade sistémicgedlia reversivel (queda temporaria de cabelosos)pe

Reacédo muito rara(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que atikzte medicamento): infeccdes
bacterianas locais ou sistémicas por microrganiggrers-positivos ftaphyl ococcus aureus), linfadenopatia
(crescimento de um ou mais génglios, especialnum¥eituados no pescoco, axilas e virilha), diabete
mellitus, células brancas na urina, hiperuriceraiariento dos valores do acido Urico no sangue), @tonoia
pressdo intracraniana, alteragdes comportametgatativa de suicidio, suicidio, convulsdes, tamtimsonia,
letargia (temporaria e completa da sensibilidade movimento), parestesia, desmaio, distirbiosaigsu
catarata lenticular, visdo turva, distarbios visude cor (reversivel com a descontinuagéo), irfintga a lentes
de contato, opacidade da cornea, disturbios da@aghpao escuro (visdo noturna diminuida), ceratite
fotofobia, papiledema como sinal de hipertensdadnaniana benigna, redugéo da audigdo em algumas
frequéncias e zumbido, broncoespasmo (particulaber@m pacientes com uma historia prévia de asmbitg c
(inflamacao do colon), ileite (inflamacéo do iled)emorragia gastrointestinal, ndusea, diarreieegaoenca
inflamatdria intestinal, como doenca de Crohn. &#eis tratados coAcnova especialmente aqueles com
altos niveis de triglicérides apresentam riscoatedvolver pancreatite (pancreatite fatal raramefdatada).
Hepatite, palpitacdo, taquicardia, exantema (msta@ifdes na pele caracteristica de uma doencaiogace
contagiosa com presenca de febre), acne fulminpie da acne (ocorre no inicio do tratamentorsigte
durante varias semanas), dermatite facial, distnafigueal (modificacdo na forma e funcao da unha),
hirsutismo (desenvolvimento exagerado de peloajjuidoma piogénico (com formagéo de pus), paroniquia
(infecgdo da pele que fica ao redor das unhas deom@o pé), sudorese (aumento de suor), hiperpigc&o
da pele, fotossensibilidade, aumento na formacg&edaigos de granulagdo. Hiperosteose (hipertrafitedido
0sseo0), artrite, calcificagdo dos ligamentos edesadredugdo na densidade dssea, fechamento epifisdrte
dos ossos longos relacionada ao crescimento) puesnaéndinite, glomerulonefrite (inflamacgéo dos
glomérulos dos rins), vasculite (inflamacédo da gardos vasos) (por exemplo, granulomatose de Wegene
vasculite alérgica, inchaco e cansaco.



Reacbes sem frequéncia estabeleciddiiminuicdo da contagem de células brancas sangyiakeragoes de
células vermelhas (como reducgéo da contagem diaséermelhas e hematdcritos), respostas alérgicas,
infec¢des (incluindo herpes simples disseminad@gularidades menstruais, alteragdes urogenitais n
especificas, doenga vascular trombética, perdasie @ diminuicdo da espessura de cabelos.

Reacbes sem frequéncia estabelecidaurdez.

P6s comercializagdo: Casos de surdez foram relatamo 0 uso de isotretinoina. Interrompa o uscaokedti-
noina e procure seu médico se sua audicdo piorse vacé apresentar tinido. Sua perda auditiva pede
permanente.

Pds-comercializacao:

Durante o periodo pés-comercializacao, eritemaifoutie, sindrome de Stevens-Johnson, necrolise
epidérmica téxica (vide item Adverténcias e preéasg e infarto cerebral foram relatados com o eso d
isotretinoina.

Casos sérios de rabdomiolise foram relatados, értgmente levando a hospitalizagéo e alguns casos ¢
evolugdo fatal, particularmente naqueles que r@aliatividade fisica intensa.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu Servico de Atendimento.

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

Sinais de hipervitaminose A (secura nos labio$yadaras na pele, dor de cabeca e perturbacdessyisua
podem aparecer em casos de superdose. Interrongmada medicacdo e informe imediatamente ao seu
médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou a bula do medicamento, se possivelglie para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Registro MS — 1.0583.0844.
Farm. Resp.Dra Maria Geisa P. de Lima e Silva - CRF- SP n83.0
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INDUSTRIA BRASILEIRA

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

ATENCAO — RISCO PARA MULHERES GRAVIDAS. CAUSA GRAVE S DEFEITOS NA FACE, NAS
ORELHAS, NO CORACAO E NO SISTEMA NERVOSO DO FETO.

SAC: 0800 7476000
www.germedpharma.com.br
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Historico de alteracdo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/rimacdo que altera bula

Dados das alterag6es de bl

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacoes
expediente | expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Cépsula mole de 10 mg:
Atualizacdo de textd Caixas contendo 10, 20
conforme bula padréo. 30, 40, 60 ou 90
0139489/17- 10457 — SII\_/II!_AR - (embalagem hospitalar
26/01/2017 4 Inclusdo Inicial de N/A N/A N/A N/A Submiss&o eletronicp VP / VPS | capsulas.
Texto de Bula— RDC apenas para Capsula mole de 20 mg:
60/12 disponibilizagdo do texto Caixas contendo 10, 20
de bula no Bulérig 30, 40, 60 ou 90
Eletronico da ANVISA. (embalagem hospitalar
capsulas.
3. Quando nao devo usar
este medicamento?
4. O que devo saber antgs
de usar este medicamentp?
5. Onde, como e por
guanto tempo posso VP
guardar este medicamentp?
10450 - SIMILAR > edicamento? de20mg. Caixas. |
13/12/2018 N/A N0t|f|cagao de N/A N/A N/A N/A 8. Quais males este contendo 10, 20, 30, 40
Alteracdo de Texto de di t de me 60 ou 90 bal
Bula - RDC 60/12 medicamento po ou (err] alagem
causar? hospitalar) capsulas.
-Caracteristicas
Farmacologicas
-Contraindicacbes VPS

-Adverténcias e

Precaucgdes

-Posologia e Modo de UsTr

- Reacgbes Adversas




