Fotosensibilidad.

Hipo o hiperpigmentacion temporaria.
Los individuos de piel sensible pueden presentar edema, ampollas o
costras.

Sobredosificacion:

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mas
cercano o comunicarse con el centro foxicolégico del Hospital de
Pediatria Ricardo Gutiérrez, Tel. (011) 4962-6666/2247; Hospital A.
Posadas, Tel. (011) 4654-6648 6 46587777

El empleo exagerado llevard a una reaccién desfavorable sin mejoras en
el resultado del tratamiento.

Hidrosam @

TRETINOINA 0,010%; 0,025 %; 0,050%; 0,100%

Andrémaco

Presentacién:
Pomos que contienen 20 g.

Condiciones de conservacién y almacenamiento:
Conservar en pomos de salida cerrada al abrigo de la luz, y en sitio
fresco (menos de 25°C).

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los
nifos”.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 42167.
Director Técnico: Juan A. Zubiaga, Farmacéutico.

En PY: Importado por POLIMED S.A. Tte. Rojas Silva 1043 esq. M.O.
Guerrero 12 Piso, Asuncién, Paraguay. Autorizado por D.N.V.S. del
M.S.P.y B.S. HIDROSAM T 0,010%: Certificado N® 22180-02-EF.
HIDROSAM T 0,025%: Certificado N© 22179-02-EF. HIDROSAM T
0,050%: Certificado N° 22122-02-EF. HIDROSAM T 0,100%:
Certificado N® 22124-01-EF. Q.F. Delma Larrosa, Reg. Prof. N2 1499.
Teléfono (595 21) 248 0188. E-mail: pielandromaco@polimed.com.py

Fecha de ultima actualizacién del prospecto: 10/12.
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INDUSTRIA ARGENTINA

VENTA BAJO RECETA

USO EXTERNO

CREMA GELIFICADA

Féormula:

Cada 100 g de HIDROSAM T 0,010% contiene: Tretinoina 0,010 g;
Excipientes (Colégeno Soluble Natural 4,000 g; Elastina 2,000 g;
Monoestearato de Glicerilo AE 6,000 g; Alcohol Cetilico 1,000 g;
Alcohol Estearilico 1,000 g; Octyldodecanol 3,000 g; Metilparabeno
0,200 g; Propilparabeno 0,200 g; Carbopol 0,300 g; Trietanolamina
(c.s.p pH 7); Esencia B 1519 0,200 g; Imidurea 0,300 g; BHT 0,100 g;
BHA 0,100 g; Propilenglicol 1,000 g; Agua Purificada) c.s.

Cada 100 g de HIDROSAM T 0,025% contiene: Tretinoina 0,025 g;
Excipientes (Colégeno Soluble Natural 4,000 g; Elastina 2,000 g;
Monoestearato de Glicerilo AE 6,000 g; Alcohol Cetilico 1,000 g;
Alcohol Estearilico 1,000 g; Octyldodecanol 3,000 g; Metilparabeno
0,200 g; Propilparabeno 0,200 g; Carbopol 0,300 g; Trietanolamina
(c.s.p pH 7); Esencia B 1519 0,200 g; Imidurea 0,300 g; BHT 0,100 g;
BHA 0,100 g; Propilenglicol 1,000 g; Agua Purificada) c.s.

Cada 100 g de HIDROSAM T 0,050% contiene: Tretinoina 0,050 g;
Excipientes (Colégeno Soluble Natural 4,000 g; Elastina 2,000 g;
Monoestearato de Glicerilo AE 6,000 g; Alcohol Cetilico 1,000 g;
Alcohol Estearilico 1,000 g; Octyldodecanol 3,000 g; Metilparabeno
0,200 g; Propilparabeno 0,200 g; Carbopol 0,300 g; Trietanolamina
(c.s.p pH 7); Esencia B 1519 0,200 g; Imidurea 0,300 g; BHT 0,100 g;
BHA 0,100 g; Propilenglicol 1,000 g; Agua Purificada) c.s.

Cada 100 g de HIDROSAM T 0,100% contiene: Tretinoina 0,100 g;
Excipientes (Colégeno Soluble Natural 4,000 g; Elastina 2,000 g;
Monoestearato de Glicerilo AE 6,000 g; Alcohol Cetilico 1,000 g;
Alcohol Estearilico 1,000 g; Octyldodecanol 3,000 g; Metilparabeno
0,200 g; Propilparabeno 0,200 g; Carbopol 0,300 g; Trietanolamina
(c.s.p pH 7); Esencia B 1519 0,200 g; Imidurea 0,300 g; BHT 0,100 g;
BHA 0,100 g; Propilenglicol 1,000 g; Agua Purificada) c.s.

PR 1009503
PH 162



Accién terapéutica:

Dificulta la formacién de elementos ocnelcos
Provoca la expulsién de elementos
Acelera la evolucién de elementos inflamatorios (papulas, postulas).

y microquistes).

Indicaciones:

Esta destinado al tratamiento de los trastornos de la queratinizacion en
particular la paraqueratosis, hiperqueratosis y disqueratosis,
frecuentemente de origen genético (ictiosis), que no han respondido a la
terapéutica convencional.

Acné en todas sus formas, excepto el acné-rosacea.

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 arfificiales de
luz ultravioleta (camas solares).

Accién farmacolégica:

Actuaria aumentando las mitosis y el turnover de las células epidérmicas
posiblemente produciendo una capa cérnea menos cohesiva, la cual
descama mas fécilmente. Esta accién facilita la remocién de los
comedones existentes e inhibiria la formacién de nuevos comedones.

La absorcién percuténea, aunque minima, podria ocurrir, en especial,
cuando se utiliza durante largos periodos o sobre superficies extensas.

y forma de
La frecuencia y modo de empleo la mdlcuru el médico tratante,
dependiendo de la gravedad y naturaleza de la afeccién.

La posologia media de una aplicacién al dia seré aceptada en funcién
de la respuesta del paciente.

Contraindicaciones:

Embarazo: En los animales la Tretinoina se mostré teratogénica por via
oral, por via local y a altas dosis induce malformaciones esqueléticas
menores. En el ser humano, esto lleva a no utilizar preparaciones con
Acido Retinoico en el primer frimestre del embarazo, aunque la
absorcién percuténea sea minima y el riesgo de malformaciones en
humanos no haya sido demostrada.

Eczema.

Hipersensibilidad a la Treinoina.

Quemaduras solares.

Rosacea.

i y adver
AI inicio de la terapia puede presentarse una aparente exacerbacién de
la patologia.

La respuesta terapéutica no es evidente hasta las 6 a 8 semanas de
tratamiento. Cuando se ha logrado un efecto terapéutico, la dosis de
mantenimiento se hara menos frecuente.

Este producto no es un cosmético, no elimina las arrugas gruesas, no
repara la piel dafiada por el sol, no revierte el fotoenvejecimiento, ni
restituye un patrén histolégico mas joven.

No tiene efectos sobre: arrugas profundas, coloracién amarillenta de la
piel, lentiginosis, telangiectasias, laxitud, atipias de queratinocitos o
melanocitos o elastosis dérmica.

Por ser la Tretinoina un irritante dérmico, deberd evaluarse el tiempo de
tratamiento, la edad del paciente y evitar su uso cuando se esta
recibiendo ofras drogas fotosensibilizantes.

Interacciones:

Limpiadores, abrasivos y jabones medicinales.

Preparaciones antiacnéicas que confengan agentes exfoliantes fales
como Peréxido de Benzoilo (salvo indicacién médical), Resorcinol, Acido
Salicilico o Azufre.

Preparaciones tépicas que contengan alcohol como lociones post
afeitado.

Astringentes, perfumes o cremas de afeitar.

Otros derivados de la Vitamina A.

Cosméticos y maquillajes.

Minoxidil tépico, ya que aumenta la absorcién de este dltimo pudiendo
producir hipo?ensién, arritmia, impotencia, etc.

Medicamentos fotosensibilizantes (tiazidas, tetraciclinas,
fluoroquinolonas, fenotiazinas, sulfonamidas, etc.) ya que puede
incrementarse la fotosensibilidad.

En razén de los fenémenos de intolerancia (edema, eczematizacion) de
cardcter pasajero, seria aconsejable que las primeras aplicaciones se
efectuaran sobre una pequefa superficie cuténea de prueba.

Abstenerse de efectuar lavados frecuentes, dos por dia son suficientes.
Se aconseja utilizar jabones y/o shampes suaves.

Evitar utilizar 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 irritacién.

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

Debe actuarse con prudencia cuando en razén del tratamiento se impone
el uso simulténeo con otras 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 fenémenos irritativos antes de comenzar
la terapia con Tretinoina.

La exposicién al sol o radiaciones ultravioletas (camas solares) provoca
una irritacién sup|emen'ariq, en consecuencia, se evitard la exposicion a
los mismos durante el fratamiento con esta droga.

Efectos adversos:

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

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




