KETREL
FOLHETO INFORMATIVO

Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Ketrel 0,5 mg/g creme
Tretinoina

Leia com atengao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informacgado 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 nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Ketrel e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Ketrel
3. Como utilizar Ketrel

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Ketrel

6. Contetdo da embalagem e outras informagtes
1. O que é Ketrel e para que é utilizado

Ketrel contém como substancia ativa tretinoina.

Ketrel é utilizado no tratamento das diferentes formas de acne (com excegado da acne
rosacea): acne vulgar, polimoérfico ou com predominéncia de comeddes microquisticos, e
alteracOes da queratinizagdo, em particular as formas de paraquerastose,
hiperquerastose e disquerastose, frequentemente de origem genética, hereditaria e
familiar e inacessivel as terapéuticas convencionais.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Ketrel

Nao utilize Ketrel:

- se tem alergia a tretinoina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgado 6).

se estiver gravida

se estiver a planear engravidar

Adverténcias e precaucbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Ketrel.

Antes das primeiras aplicagGes, deve proceder-se a um teste de tolerancia ao
medicamento, através da aplicacdo repetida do mesmo em pequenas areas cutaneas
(como por exemplo a parte posterior do pulso).

Evitar lavagens muito frequentes do rosto (2 vezes por dia sera o suficiente); utilizar um
sabonete ou um sabonete liquido neutros.

Evitar a utilizagdo de perfumes, aguas-de-coldnia, tonicos e logbes antes e depois da
lavagem da pele. De um modo geral, qualquer produto contendo perfume ou alcool pode
agravar a irritacao.
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Evitar o contacto direto de Ketrel com os olhos, boca, narinas ou mucosas. Caso tal
ocorra, lavar imediatamente e abundantemente com agua fria.

Sdo aconselhaveis precaucbes especiais no uso simultaneo de outras preparagdes topicas
de acgao esfoliante. Se antes do tratamento com Ketrel, o doente ja estava a ser tratado
com preparagdes esfoliantes, recomenda-se o restabelecimento da pele antes de se
iniciar o tratamento com este medicamento.

Durante o tratamento evitar as exposigdes aos raios ultravioleta.

ExposicBes ao sol devem ser feitas com prudéncia, principalmente no inicio do
tratamento. Deve utilizar-se um creme protetor solar para assegurar uma protegao
apropriada. No caso de uma exposicdao excecional ao sol (um dia passado no mar) nao
devera aplicar Ketrel nessa noite, nem no dia seguinte. No caso de uma queimadura
solar, devera aguardar-se pelo restabelecimento total da pele antes de reiniciar o
tratamento.

Outros medicamentos e Ketrel

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Devido as carateristicas deste medicamento, devera evitar-se a aplicagdo simultanea de
todos os produtos que provoquem irritagdo cutanea local (particularmente logdes a base
de alcool).

Gravidez, amamentacao e fertilidade

NAO utilize Ketrel se estiver gravida ou se estiver a pensar engravidar. O seu médico
pode dar-lhe mais informacdes.

A utilizacdo de Ketrel em mulheres a amamentar ndo é recomendada.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Ketrel contém Butil-hidroxianisol (E320) e Butil-hidroxitolueno (E321)
Pode causar reagOes cutaneas locais (por exemplo dermatite de contacto) ou irritacdo
ocular e das membranas mucosas.

Ketrel contém Para-hidroxibenzoato de metilo e Para-hidroxibenzoato de propilo.
Pode causar reagOes alérgicas (possivelmente retardadas).

3. Como utilizar Ketrel

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

Ketrel € um medicamento para uso cutaneo.

A dose recomendada inicialmente limita-se a uma aplicacdo diaria a noite, podendo
ajustar-se a frequéncia das aplicagGes de acordo com os resultados obtidos.

O aumento da posologia recomendada pode acelerar o aparecimento de reacdes locais,
sem no entanto, aumentar os resultados do tratamento.

Ketrel deve ser aplicado a noite apds a limpeza e secagem perfeita da pele. O creme
deve ser aplicado sobre as lesOes a tratar, massajando-o com as pontas dos dedos.
Depois da aplicacdao do creme deve lavar sempre as maos.

Caso surja uma irritagdo primaria importante, deve fazer apenas uma aplicacdo em dias
alternados. Na auséncia de qualquer reagao local, pode aumentar a frequéncia das
aplicacdes, de uma para duas vezes ao dia.

A frequéncia das aplicagOes, desde o final da 22 semana até ao fim do tratamento de
choque (12 a 14 semanas), deve ser, em média, de uma vez por dia, ou em dias
alternados, no caso de irritacao persistente.
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Evolugdo do tratamento

O periodo de maior suscetibilidade é o do primeiro més de tratamento. Podem ocorrer
reacGes normais que marcam o inicio do tratamento: irritagdo primaria temporaria e,
eventualmente, o aparecimento transitério de pequenas pustulas, entre a 32 a 43
semana, que nao necessitam de uma redugdo na posologia. A irritagdo primaria deve
manter-se dentro dos limites de um eritema ligeiro, esfoliacao moderada e uma ligeira
sensacao de ardor. A posologia deve ser adaptada de acordo com as reagdes obtidas.

Nas peles mais sensiveis e em certas areas do rosto pode ocorrer o aparecimento
reacd0es mais intensas.

Posteriormente cria-se uma habituagdo, que torna o tratamento progressivamente mais
aceitavel, com melhorias clinicas visiveis (em média na 63 semana). Os resultados
o6timos obtém-se, geralmente, entre a 122 e a 142 semana. Nesta altura (ou mais cedo,
se todos os elementos acneicos tiverem desaparecido) podem comprovar-se 0s
resultados obtidos, passando-se para um tratamento de manuteng3ao, normalmente com
apenas 2 a 3 aplicagdes por semana, de acordo com as situagdes individuais.

Se utilizar mais Ketrel do que deveria
Nao sdo conhecidos os efeitos da sobredosagem com Ketrel.

Caso ainda tenha duvidas 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.

Pode ocorrer uma irritagdo cutdnea reversivel, que desaparece com a interrupgao ou com
0 espacamento das aplicagbes. Apds a aplicagdo do medicamento pode verificar-se uma
sensacao de calor ou de picadas ligeiras no rosto.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacgdes sobre a seguranga deste medicamento.

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

5. Como conservar Ketrel

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Nao utilize este medicamento apés o prazo de validade impresso na embalagem exterior
e na bisnaga, apés VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo 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. Contetdo da embalagem e outras informagtes
Qual a composigao de Ketrel

A substancia ativa é a tretinoina.

Cada grama de creme contém 0,5 mg de tretinoina.

Os outros componentes sdo Miristato de isopropilo, Carbémero, Polisorbato 80, Miristato
do acido caprilico e caprico, Glicerol, Parafina Liquida, Butil-hidroxitolueno (E321), Butil-
hidroxianisol (E 320), Para-hidroxibenzoato de metilo, Para-hidroxibenzoato de propilo,
Hidroxido de Sodio e Agua purificada.

Qual o aspeto de Ketrel e conteido da embalagem
Creme acondicionado em bisnagas de 30 g.
Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado
Laboratoires Bailleul, S.A.

10-12, Avenue Pasteur

L-2310 Luxembourg

Luxemburgo

Fabricante

Laboratoires Chemineau

93, Route de Monnaie

37210 Vouvray
Franga

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
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