Retinoico

Acido Retinoico

’ 0.05%
DCI: Acido retinoico
COMPOSICION:
Cada 100 gramo de crema contiene:
ACIAO TEHN0ICO.......eeveeeeeeeeeeee e eeeeeeeeseeeeeesesesseseeseeseseeseese s eeeessessesseeeeeee 0.05¢g
EXCIPIBNTES C.S.D .o cvevireeieceie ettt senees 100 ¢

Cada 100 gramo de gel contiene:
Acido retinoico
EXCIPIENEES C.8. e

...................................................... 0.05¢
100 g

FORMA FARMACEUTICA: Crema, Gel
VIAS DE ADMINISTRACION: Topico

ACCION FARMACOLOGICA:

Propiedades: Propiedades farmacodinamias: Los retinoides son mediadores intracrinos y
paracrinos de la diferenciacion y la proliferacion celular, la apoptosis (muerte celular programa-
da) y la reproduccion. Las células regulan la formacién de isomeros retinoides especificos
dependiendo de la accion celular necesaria. Los numerosos efectos de retinoides reflejan la
compleja biologia de los receptores nucleares que median la actividad retinoide. Los receptores
de los retinoides se dividen en los receptores X retinoides (RXRs) y los receptores del &cido
retinoico (RARs); ambos tipos pueden ser divididos en 3 subtipos: alfa, beta y gamma. Estos
subtipos de receptores se dividen en muchas isoformas. Propiedades farmacocinéticas: Se
estudio la absorcion percutdnea del 4cido retinoico al 1.0% p/p marcado con C14 en seis
voluntarios masculinos adultos. Aproximadamente 80% del acido retinoico aplicada se mantiene
en la superficie de la piel, el dcido retinoico se detectd en cantidades minimas en el estrato
corneo y en las glandulas sebaceas de piel normal dos y cuatro horas después de la aplicacion
de 4cido retinoico radiactivamente marcada. Aparentemente, el 4cido retinoico forma productos
de oxidacion inactivos que se excretan en la orina y glucurénidos que se excretan en las heces.
INDICACIONES: Se utilizan en el tratamiento del fotoenvejecimiento, para tratar el acné y la piel
fotodafiada y para controlar los trastornos de queratinizacién como la ictiosis y la queratosis
folicular.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:
Crema: se recomienda aplicar en 2 - 3 aplicaciones diarias. La cantidad de crema estard en
funcion del area a tratar, dando un suave masaje a fin de favorecer la absorcidn.

CONTRAINDICACIONES: Estéd contraindicado en aquellos pacientes con antecedentes de
hipersensibilidad a los componentes de la formula del producto.



REACIONES ADVERSAS: Hiperpigmentacién o hipopigmentacion reversibles, que pueden
persistir varios meses tras la suspension del tratamiento. Ampollas, costras, escozor, enrojeci-
miento severo, hinchazén de la piel. Todos estos efectos requieren atencion médica. También
puede aparecer sensacion de calor, prurito leve y enrojecimiento, también leve, de la piel;
puede producirse descamacidn a los pocos dias de uso.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO: Debe evitarse la aplicacion del
farmaco en pacientes con eccema, ya que puede aparecer una irritacion severa. El acido
retinoico sensibiliza la piel a los efectos de los rayos ultravioleta, por lo tanto, debe evitarse la
exposicion al sol. Mas adn, los pacientes con quemaduras solares no deben aplicar el farmaco
y deben esperar a que se recupere la piel.

INTERACCIGN CON OTROS MEDICAMENTOS: Medicamentos fotosensibilizantes; cosméticos
con accion desecante fuerte; preparaciones antiacneicas que contengan azufre, debe evitarse
o valorarse cuidadosamente el uso concomitante con queratoliticos, especialmente sulfuros,
resorcinol, peréxido de benzoilo o 4cido salicilico, asi como jabones abrasivos, secantes o
cosméticos medicados.

EMBARAZO Y LACTANCIA: Se desconoce si el 4cido retinoico se excreta a través de la leche
materna, por lo tanto, pacientes en etapa de lactancia deberan recibir el tratamiento
suspendiendo la lactancia o posponiendo la terapéutica para continuar con aquélla. El 4cido
retinoico no afecta la fertilidad en animales, pero aumenta la reabsorcion fetal, la incidencia
de abortos espontaneos y anormalidades fetales en el sistema nervioso central, oidos externos,
timo, ojos, sistema musculoesquelético y en los grandes vasos sanguineos.

SOBREDOSIFICACION: No se conocen casos de sobredosis. Los sintomas observados con otros
derivados retinoides incluyen dolor abdominal, ataxia, debilidad y dolor de cabeza. La
aplicacion topica excesiva puede ocasionar eritema intenso y descamacién o molestias locales
como ardor y prurito intensos. En caso de ingesta accidental, se presentan sintomas semejan-
tes a la intoxicacion de vitamina A: irritabilidad, vomito, anorexia, cefalea, rash, hepatoesple-
nomegalia e hipertensién intracraneal. El tratamiento se haré con base en medidas generales
bajo supervisién médica.

CONSERVACION: Conservar a temperatura no mayor a los 30°C

PRESENTACIONES:
Caja conteniendo un tubo de aluminio de 25g de Retinoico GV crema
Caja conteniendo un tubo de aluminio de 30g de Retinoico GV gel

Fabricado por:

Gonzilez & Vicente GV
Laboratorio, GV. LAB., SRL
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