Folheto informativo: Informacgao para o utilizador

Alitretinoina Cantabria 10 mg capsulas moles
Alitretinoina Cantabria 30 mg capsulas moles
Alitretinoina

ADVERTENCIA
PODE PREJUDICAR GRAVEMENTE O FETO
As mulheres tém de utilizar contracecao eficaz

Nao utilizar se estiver gravida ou se pensa estar gravida

vEste medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto irda permitir a rapida
identificagdo de nova informacdo de seguranca. Podera ajudar comunicando quaisquer
efeitos secundarios que tenha. Para saber como comunicar efeitos secundarios, veja o
final da seccgao 4.

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a tomar este

medicamento, pois contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais
de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

O que é Alitretinoina Cantabria e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Alitretinoina Cantabria
Como tomar Alitretinoina Cantabria

Efeitos secunddrios possiveis

Como conservar Alitretinoina Cantabria

Contetdo da embalagem e outras informagdes

S e e

1. O que é Alitretinoina Cantabria e para que é utilizado

A substincia ativa de Alitretinoina Cantabria é a Alitretinoina. Pertence a um grupo de
medicamentos conhecidos como retinoides, que estio relacionados com a vitamina A. Alitretinoina

Cantabria ¢ apresentada em duas dosagens, contendo 10 mg ou 30 mg de Alitretinoina.

Alitretinoina Cantabria é utilizado para tratar adultos com eczema crénico grave da mdo que néao
apresentou melhoras apds outros tratamentos tdpicos, incluindo esteroides. O tratamento com
Alitretinoina Cantabria deve ser supervisionado por um médico especialista de pele (um
dermatologista).
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2. O que precisa de saber antes de tomar Alitretinoina Cantabria
N&o tome Alitretinoina Cantabria:

- Se esta gravida ou a amamentar.

- Se existir alguma possibilidade de engravidar, deve seguir as precaugdes em “Programa

de prevencao da Gravidez”, ver secgao em “Adverténcias e precaugdes”.

- Se tem doenca hepatica.

- Setem doenca renal grave.

- Setem valores elevados de gorduras no sangue (como colesterol alto ou triglicéridos
aumentados).

- Setem doenca da tiroide que ndo estd suficientemente tratada.

- Setem valores muito elevados de vitamina A no seu organismo (hipervitaminose A).

- Se tem alergia a Alitretinoina, a outros retinoides (como a isotretinoina), aos amendoins ou a
soja, ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na sec¢io 6)

- Se estd a tomar tetraciclina (um tipo de antibidtico)

Se qualquer destas situacdes se aplicar a si, consulte novamente o seu médico. Nao deve tomar
Alitretinoina Cantabria

Adverténcias e precaucoes
Programa de Preveng¢do da Gravidez

Mulheres gravidas ndo devem tomar Alitretinoina Cantabria.

Este medicamento pode prejudicar gravemente o feto (o medicamento é denominado de

“teratogénico”) - pode causar anomalias graves no cérebro, face, ouvido, olho, coragdo e

certas glandulas do feto (timo e glandula paratiroideia). Torna também maior a

probabilidade de um aborto.

Isto pode acontecer mesmo que Alitretinoina Cantabria seja tomado apenas por um curto

periodo durante a gravidez.

¢ N&o deve tomar Alitretinoina Cantabria se estiver gravida ou se pensa estar gravida.

e N&o deve tomar Alitretinoina Cantabria se estiver a amamentar. E provavel que o
medicamento passe para o seu leite e possa afetar o seu bebé.

e Nd&o deve tomar Alitretinoina Cantabria se puder ficar gravida durante o tratamento.

¢ Nd&o deve engravidar durante um més apos parar este tratamento porque algum
medicamento podera ainda estar presente no seu organismo.

Alitretinoina Cantabria é prescrito a mulheres que podem engravidar sob regras

rigorosas. Tal deve-se ao risco de danos graves para o feto.

As regras sao as seguintes:

e O seu médico deve explicar-lhe o risco de prejudicar o seu feto - tem que
compreender porque é que ndo pode engravidar e o que necessita de fazer para evitar
engravidar.

e Deve ter conversado sobre contracegdo com o seu médico (controlo da natalidade). O
médico ird dar-lhe informagbes sobre como ndo engravidar. O médico podera té-la
reencaminhado para um especialista para aconselhamento sobre contracecgado.

e Antes de iniciar o tratamento, o seu médico ira pedir-lhe que faga um teste de
gravidez. O teste deve mostrar que ndo esta gravida quando iniciar o tratamento com
Alitretinoina Cantabria.

As mulheres devem utilizar contracecgédo eficaz antes, durante e apés deixarem
de tomar Alitretinoina Cantabria
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« Deve concordar em utilizar, pelo menos, um método de contracegao bastante fiavel
(por exemplo, um dispositivo intrauterino ou um implante contracetivo) ou dois
métodos eficazes que funcionem de modo diferente (por exemplo uma pilula
contracetiva hormonal e um preservativo). Discuta com o seu médico quais os
métodos que serdo adequados para si.

« Deve utilizar contracecdo durante um més antes de tomar Alitretinoina Cantabria,
durante o tratamento e durante um més apés o fim do tratamento.

« Deve utilizar contracecdo mesmo que ndo tenha periodos ou mesmo que nao seja
sexualmente ativa (a ndo ser que o seu médico decida que tal ndo é necessario).

As mulheres devem concordar com a realizagdo de testes de gravidez antes,

durante e apos deixarem de tomar Alitretinoina Cantabria

« Deve concordar com visitas de acompanhamento regulares, idealmente todos os
meses.

« Deve concordar em realizar testes de gravidez regulares, idealmente todos os meses
durante o tratamento e, porque podera ainda ter algum medicamento no seu
organismo, 1 més apos ter parado Alitretinoina Cantabria (a ndo ser que o seu médico
decida que tal ndo é necessario no seu caso).

+ Deve concordar em realizar testes de gravidez adicionais se o seu médico assim o
pedir.

+ N&o deve engravidar durante o tratamento ou durante 1 més apds parar o tratamento
porque algum medicamento podera ainda estar presente no seu organismo.

« O seu médico ira discutir todos estes pontos consigo, utilizando uma lista de
verificagdo e ira pedir-lhne (ou a um pai/guardido) para a assinar. Este formulario
confirma o que lhe foi dito sobre os riscos e que ira seguir as regras acima.

Se engravidar enquanto toma Alitretinoina Cantabria, pare de tomar o medicamento
imediatamente e contacte o seu médico. O seu médico podera reencaminha-la para um
especialista para aconselhamento.

Do mesmo modo, se engravidar no espaco de um més apds parar de tomar Alitretinoina
Cantabria, deve contactar o seu médico. O seu médico podera reencaminha-la para um
especialista para aconselhamento.

Conselho para os homens

Os niveis de retinoides orais no sémen de homens a tomar Alitretinoina Cantabria sdo
demasiado baixos para prejudicarem o feto das suas parceiras. Contudo, ndo deve nunca
partilhar a sua medicagdo com ninguém.

Precaucgodes adicionais
Nunca deve dar este medicamento a outra pessoa. Por favor leve as capsulas
nao utilizadas ao seu farmacéutico no final do tratamento.

Ndo deve dar sangue durante o tratamento com este medicamento e durante 1
més apos parar Alitretinoina Cantabria porque podera prejudicar o feto se uma
doente gravida receber o seu sangue.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Alitretinoina Cantabria:

- Se alguma vez teve algum tipo de problemas de saude mental. Estes incluem
depressdo, tendéncias agressivas ou alteragdes do humor. Inclui também
pensamentos sobre auto mutilar-se ou suicidar-se. Isto porque o seu humor podera
ser afetado enquanto toma Alitretinoina Cantabria.

- Se tem doenca renal. Alitretinoina Cantabria ndo é recomendado a pessoas com doenga
renal moderada. Se tem doenca renal - confirme com o seu médico se Alitretinoina
Cantabria é adequado para si.
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Se tem valores elevados de gorduras no sangue, poderd ter de fazer andlises ao sangue com
maior frequéncia. Alitretinoina Cantabria aumenta frequentemente as gorduras do sangue, como
o colesterol ou os triglicéridos. Se as suas gorduras no sangue continuarem elevadas, o seu médico
poderd reduzir a sua dose, ou parar o seu tratamento com Alitretinoina Cantabria.

Se tem valores elevados de aclicar no sangue (diabetes), os seus valores de agiicar no sangue
podem necessitar de ser determinados com maior frequéncia e o seu médico pode iniciar o seu
tratamento com uma dose mais baixa de Alitretinoina Cantabria.

Se tem sofrido de doenca da tiroide. Alitretinoina Cantabria pode diminuir os seus niveis de
hormona da tiroide. Se o seu nivel de hormona da tiroide estiver baixo, o seu médico pode
prescrever suplementos.

Pode precisar de ter cuidado durante o tratamento:

Caso tenha algum problema com a sua visdo, informe imediatamente o seu médico.
Alitretinoina Cantabria pode ter de ser interrompido e a sua visdo pode ter de ser monitorizada.
Se ficar com uma dor de cabeca persistente, nduseas ou vomitos (sentir-se ou estar
maldisposto) e visdo turva, isso podem ser sinais de uma doenga chamada hipertensdao
intracraniana benigna. Pare imediatamente de tomar as capsulas e contacte o seu médico assim
que possivel.

Se tiver diarreia com sangue, pare imediatamente de tomar as capsulas e contacte o seu
médico assim que possivel.

Minimize a sua exposicao a luz do sol e evite 1ampadas que imitam a luz do sol. A sua pele pode
ficar mais sensivel a luz solar. Antes de sair de casa e apanhar sol, use um protetor solar com um
fator de proteciio elevado (FPS 15 ou mais). Se ficar com a pele e ldbios secos durante o
tratamento, utilize uma pomada ou creme hidratante e um balsamo labial.

Diminua o exercicio fisico intenso: a Alitretinoina pode causar dor muscular e articular.

Se ficar com os olhos secos, o uso de pomada lubrificante para os olhos ou de gotas de
substituicdo de ldgrimas podem ajudar. Se usar lentes de contacto, poderd precisar de usar dculos
durante o tratamento com Alitretinoina. Os olhos secos e os problemas de visdo normalmente
voltam ao normal assim que o tratamento € interrompido.

Alitretinoina Cantabria pode aumentar os valores das enzimas do figado. O seu médico ird
realizar andlises sanguineas durante o tratamento para verificar estes valores. Se eles se
mantiverem elevados, o seu médico poderd diminuir a sua dose ou interromper o tratamento com
Alitretinoina Cantabria.

Problemas de saide mental

Podera ndo se aperceber de algumas mudancgas no seu humor e comportamento pelo
que é muito importante que diga aos seus amigos e familia que esta a tomar este
medicamento. Eles poderdo aperceber-se destas alteragbes e ajuda-lo a identificar
rapidamente quaisquer problemas sobre os quais possa necessitar de falar com o seu
médico.

Se desenvolver algum tipo de problemas de saude mental, incluindo depresséo,
tendéncias agressivas, alteragdes do humor, pensamentos sobre auto mutilar-se ou
suicidar-se, pare imediatamente de tomar Alitretinoina Cantabria e contacte o seu médico
assim que possivel.

Criangas e adolescentes
Alitretinoina Cantabria nio estd recomendado em individuos com idade inferior a 18 anos. Nio se
sabe se funciona bem nesta faixa etaria.

Outros medicamentos e Alitretinoina Cantabria
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N3ao tome outros medicamentos retinoides (por exemplo, isotretinoina), suplementos de vitamina
A ou tetraciclinas (um tipo de antibidtico) enquanto estiver a tomar Alitretinoina Cantabria. Isto
faz aumentar o risco de efeitos secunddrios.

Informe o seu médico ou farmacéutico:

- Seestiver a tomar amiodarona (um medicamento que ajuda a regular o batimento cardiaco). Nao é
recomendado que tome Amiodarona em conjunto com a Alitretinoina Cantabria.

- Se estiver a tomar cetoconazol, fluconazol, miconazol (medicamentos usados para tratar infegdes).
O seu médico pode decidir reduzir a sua dose de Alitretinoina Cantabria.

- Se estiver a tomar sinvastatina (um medicamento usado para diminuir o colesterol). Alitretinoina
Cantabria pode reduzir a quantidade deste medicamento no seu corpo.

- Se estiver a tomar gemfibrozil (outro medicamento usado para diminuir o colesterol) ou
oxandrolona (esteroide anabdlico). O seu médico pode decidir reduzir a sua dose de Alitretinoina
Cantabria.

- Se estiver a tomar paclitaxel (usado para tratar o cancro), rosiglitazona ou repaglinida (usados
para tratar a diabetes). Alitretinoina Cantabria pode aumentar a quantidade destes medicamentos
no seu corpo.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos. Isto inclui medicamentos obtidos sem receita médica e produtos
medicinais a base de plantas como a erva de Sao Jodo (hipericdo).

Gravidez, amamentacdo e fertilidade

Para mais informacdes sobre gravidez e contracecao, ver seccao 2 “Programa de
prevencgao da Gravidez”.

Conducgéao de veiculos e utilizagcdo de maquinas
Podera ndo ver tdo bem a noite durante o tratamento. Se isto lhe acontecer, ndo conduza nem utilize
mdquinas.

Alitretinoina Cantabria contém éleo de soja
Se for alérgico a amendoins ou a soja, ndo utilize este medicamento.

Alitretinoina Cantabria contém sorbitol
Cada cédpsula de 10 mg de Alitretinoina Cantabria contém 13,28 mg de sorbitol.
Cada cédpsula de 30 mg de Alitretinoina Cantabria contém 25,55 mg de sorbitol.

3. Como tomar Alitretinoina Cantabria

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Quando deve tomar as capsulas
A cépsula deve ser tomada com uma refeicdo principal, de preferéncia sempre a mesma hora todos os
dias. As cédpsulas devem ser engolidas inteiras e ndo mastigadas.

Que quantidade deve tomar
A dose recomendada sera entre 10 mg e 30 mg uma vez ao dia. Se o seu organismo ndo conseguir
tolerar a dose recomendada, pode ser-lhe prescrita a dose mais baixa de 10 mg.

Quanto tempo deve tomar as capsulas
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Um ciclo de tratamento dura geralmente 12 a 24 semanas, dependendo de como a sua doenga melhora.
Se o seu primeiro tratamento for bem-sucedido, o seu médico pode prescrever-lhe outro ciclo de
tratamento caso os sintomas regressem.

Se tomar mais Alitretinoina Cantabria do que deveria
Se tomar demasiadas cdpsulas ou se outra pessoa tomar acidentalmente o seu medicamento, contacte
imediatamente o seu médico, farmacéutico ou hospital mais préximo.

Caso se tenha esquecido de tomar Alitretinoina Cantabria

Caso se esqueca de uma dose, tome-a assim que puder. No entanto, se estiver quase na hora da sua
dose seguinte, ndo tome a dose esquecida e continue como anteriormente. Nao tome uma dose a
dobrar para compensar a cipsula que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha duavidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndao se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pess0as)

- Dor de cabeca

- Gorduras no sangue aumentadas: niveis mais elevados de gorduras (triglicéridos) e colesterol no
sangue

Efeitos frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

o Perturbacdes nas células do sangue: aumento do nimero de plaquetas (células que ajudam o
sangue a coagular), diminuicio do nimero de gldébulos vermelhos e brancos observados nas
andlises ao sangue.

¢ Problemas da tiroide: niveis diminuidos de hormonas da tiroide.

e Problemas dos olhos: inflamagdo do olho (conjuntivite) e drea das palpebras; os olhos ficam secos
e irritados.

- Peca gotas adequadas para os olhos a um farmacéutico. Se usar lentes de contacto e ficar com os
olhos secos, podera precisar de usar 6culos em vez das lentes.

¢ Problemas nos ouvidos: ruido persistente nos ouvidos (zumbido)

e Tonturas
Sangue e circulagdo sanguinea: rubor, tensao alta (hipertensao)

¢ Problemas do intestino e do estdbmago: sentir-se enjoado (ndusea), e vomitar (vomitos), boca
seca.

¢ Dor muscular e articular: dores musculares, dor nas articulagdes, falta de energia (fadiga). Niveis
elevados de produtos de degradagdo muscular no sangue se fizer exercicio intenso.

e Problemas de pele e do cabelo: secura da pele, sobretudo do rosto, 1dbios secos e inflamados,
vermelhiddo na pele, erup¢des da pele com comichao, pele inflamada, perda de cabelo.

¢ Problemas de figado: enzimas hepaticas elevadas nas andlises ao sangue.

Efeitos pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

¢ Problemas de visao incluindo visdo turva, visdo distorcida, superficie nublada no olho (opacidade
da cornea, cataratas).

- Se a sua visdo ficar afetada, pare imediatamente de tomar Alitretinoina Cantabria e contacte
o seu médico.
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¢ Problemas de pele: pele com comichdo, descamacao da pele, pele irritada, eczema na pele seca

¢ Problemas nos ouvidos, nariz e garganta: sangramento do nariz
Problemas do intestino e do estomago: indigestdao (dispepsia)
Problemas nos o0ssos: crescimento adicional de osso, incluindo o problema de coluna
espondilite anquilosante.

Efeitos raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas)

¢ Dor de cabeca duradoura, associado a sensacdo de méa-disposicdo (nduseas), a estar maldisposto
(vomitos) e alteragdes na visdo, incluindo visdo turva. Estes podem ser sinais de hipertensdo
intracraniana benigna.

- Se tiver estes sintomas, pare imediatamente de tomar Alitretinoina Cantabria e contacte o
seu médico.

¢ Sangue e circulacao: inflamacio dos vasos sanguineos.

e Pele e problemas capilares: alteragdes das unhas, aumento da sensibilidade da pele a
luz solar, alteragdes da textura do cabelo.

Problemas mentais

Efeitos raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas)

¢ Depressao e outros problemas mentais: sinais destes problemas incluem tristeza ou alteragées de
humor, ansiedade, sentimentos de desconforto emocional.

e Agravamento da Depressao ja existente.

e Tornar-se violento ou agressivo

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

e Algumas pessoas tiveram pensamentos ou sentimentos sobre magoarem-
Se ou suicidarem-se (pensamentos suicidas), tentaram suicidar-se (tentativa
de suicidio) ou suicidaram-se (suicidio). Estas pessoas podem nao parecer
deprimidas.

e Comportamento nio habitual.

e Sinais de psicose: uma perda de contacto com a realidade, como ouvir
VOZEeS Ou ver coisas que nao existem

Contacte o seu médico imediatamente se tiver sinais de quaisquer destes
problemas de saide mental. O seu médico podera dizer-lhe para parar de tomar
Alitretinoina Cantabria. Tal podera ndo ser o suficiente para parar os efeitos: podera
necessitar de mais ajuda e o seu médico podera proporciona-la.

Outros efeitos secundarios
Ocorreram outros efeitos secundarios num reduzido nimero de pessoas, mas a sua frequéncia exata
ndo é conhecida:

Reacdes alérgicas graves.

Os sinais incluem:

¢ Erup¢do na pele com relevo e comichio (urticéria)

¢ Inchago, algumas vezes da face ou boca (angioedema), que causa dificuldade em respirar

e Colapso.

- Contacte o seu médico imediatamente se tiver estes sintomas. Pare imediatamente de tomar
Alitretinoina Cantabria.

Problemas do intestino e do estomago
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Dor abdominal (de barriga) grave, com ou sem diarreia com sangue, sentir-se enjoado (ndusea) e

vomitar (vOmitos).

- Pare de tomar Alitretinoina Cantabria imediatamente e contacte o seu médico. Estes podem
ser sinais de problemas intestinais graves.

Problemas de visao a noite.
Os problemas de visdo normalmente retornam ao normal quando o tratamento € interrompido.

Sangue e circulacio
Inchago das maos, pernas e pés (edema periférico)

Efeitos secundarios de outros medicamentos da mesma familia que Alitretinoina Cantabria.
Estes efeitos ndo foram ainda observados em Alitretinoina Cantabria, mas ndo podem ser excluidos.
Sdo muito raros e podem afetar menos de 1 utilizador em 10.000.

Diabetes
Sede excessiva; necessidade frequente de urinar; as andlises ao sangue mostram um aumento do seu
acucar no sangue. Todos estes podem ser sinais de diabetes.

Problemas nos ossos
Artrite; problemas nos ossos (atraso no crescimento, alteragdes na densidade déssea); os 0ssos em
crescimento podem parar de crescer.

Problemas visuais e dos olhos
Daltonismo e a vis@o das cores ficam piores; intolerancia as lentes de contacto.

Em casos raros, o 6leo de soja pode conduzir a reacOes alérgicas graves.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos secundarios
diretamente através do sistema nacional de notificacao:

INFARMED, I.P.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranga deste medicamento.

5. Como conservar Alitretinoina Cantabria

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Este medicamento nao requer condigBes especiais de conservagao.
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Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudarao a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes
Qual a composicédo de Alitretinoina Cantabria
- A substancia ativa é Alitretinoina

Cépsulas de 10 mg
Cada capsula mole contém 10 mg de Alitretinoina.

Capsulas de 30 mg
Cada capsula mole contém 30 mg de Alitretinoina.

- Os outros componentes sao:

Contetido da capsula: Oleo de soja (refinado), Oleo de soja parcialmente hidrogenado,
Oleo vegetal hidrogenado, Monoestearato de Glicerol, Triglicéridos de cadeia média, Alfa
tocoferol.

Revestimento da Capsula: Gelatina, Glicerol, Sorbitol, liquido (nao cristalizavel) (E420),
Dioxido de titanio (E171), Agua purificada.

Capsulas de 10 mg

Oxido de ferro vermelho (E172), Oxido de ferro amarelo (E172) e Oxido de ferro negro
(E172)

Capsulas de 30 mg
Oxido de ferro amarelo (E172)

Qual o aspeto de Alitretinoina Cantabria e contelido da embalagem

Alitretinoina Cantabria é apresentado em capsulas moles.

Cépsulas de 10 mg

Alitretinoina Cantabria 10 mg capsulas moles sdo capsulas ovais de gelatina mole de cor
castanha-clara, de 10 mm x 6 mm, contendo uma suspensao opaca viscosa de cor
amarela-alaranjada.

Cépsulas de 30 mg

Alitretinoina Cantabria 30 mg capsulas moles sdo capsulas ovais de gelatina mole de cor
vermelha-acastanhada, de 13 mm x 8 mm, contendo uma suspensao opaca viscosa de
cor amarela-alaranjada.

As capsulas sdo acondicionadas em blister de PVC/PVDC-Aluminio.
Apresentagdo: 30 capsulas moles.

Titular da Autorizacdo de Introducdao no Mercado e Fabricante
IFC Skincare Portugal — Produtos Dermatologicos, Unipessoal, Lda.
Azinhaga Torre do Fato, 19B, 1° Esq

1600-299 Lisboa

Portugal

Tel: 210997092

Fax: 210997661

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econdmico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominacdes:
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INFARMED

Paises Baixos: Alitretinoine IFC 10 mg zachte capsules
Alitretinoine IFC 30 mg zachte capsules

Espanha: Alitretinoina IFC 10 mg capsulas blandas EFG
Alitretinoina IFC 30 mg capsulas blandas EFG

Italia: Alitrecare

Portugal: Alitretinoina Cantabria 10 mg capsulas moles

Alitretinoina Cantabria 30 mg capsulas moles

Este folheto foi revisto pela Galtima vez em



