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Acne vulgar

E uma doenca inflamatdria crénica da unidade pilo-sebacea.
E a doenca mais comum em dermatologia.

Afeta 95% dos adolescentes do género masculino e 85% do feminino, e
50% continuam apresentando acne na fase de adultos jovens.

Acomete as regides com maior numero de glandulas sebaceas: face, tronco
anterior e dorso, e regiao superior dos bracos.
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PATHOGENESIS OF/ACNE:

Closed .
Early comedo _ Later comedo : Inflammatory papule/pustule | Nodulefcyst e
* Hyperkeratosis and T cornpocyle ¢ Accumulation of shed keratin and sebum: * Propionidacteriem acnes « Macked inllammation
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0 microcomedo formation or open (dilated foliioular opening; keratin plog responses (e.g. via TLRs)
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Tuchayi SM et al. Acne vulgaris. Nature Reviwes. 2015;1:1-20; Dréno B. What is new in the
pathophysiology of acne, an overwiew. JEADV 2017;31(Suppl. 5):8-12.
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Isotretinoina
. composto derivado da metabolizagdo da vitamina A (retinol) Medscape® www.medscape.co

. Ssintetizada em 1955
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Abstract

Acne vulgans, a condition that can affect pecple at any age, i1s the most common cause of referral to
a dermatologist. Isotretinoin {ITT) is the most effective treatment available, but sericus adverse
effects, including a possible association with depression and suicide, limit its use. We review the
current literature regarding the association of ITT with depression and suicide. Case reports and

database studies show a clear association, and this association is biologically plausible. Although
prospective studies have opposite results, limitations make them unsuitable to identify a subgroup of
patients who may be at risk of developing depression or suicidal ideation with ITT. Overall, it seems
some pecple might be at risk, particularly those with a perscnal or family history of mental disorder,
but further studies are needed to identify those patients who would benefit from an early referral to a
mental health professional when ITT is initiated. Currently, no conclusions can be drawn, and it
seems appropnate to regularly screen all patients on ITT for depressive symptoms and suicidal
ideation and prompfly refer them to a mental health professicnal if any are found.
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TERMO DE CONSENTIVENTO INFORMADQ — Para todos os TPEARRMAOPECEI Eﬁ?gg m[’ﬁg;gs %ﬁﬂ :gigg FEE Igl'olltlsf :TEIg' FEEr‘:;g
pacientes. A ser completado pelo paciente (pais ou respcnsavel ( -
se paciente for menor de 18) e assinado pelo médico. DE DEFEITOS AO NASCIMENTO).
GRAVIDEZ PROIBIDA GRAVIDEZ PROIBIDA
e oxien o areqhocms Aserp ido pela paci pais ou avel* e assi pelo seu médico. Risoo de graves defolios na face,
Leia cada item abaixo e coloque suas inicials em cada espago solicitado se vooé compreendeu cada ltem & concordou em seguir as sistema nevosa o o g cohgt: oo S A
otientagoes dadas pelo médico. s pals ou responsavel pelo paciente menor de 18 ancs devem ler & compreender cada item antes de * Pais ou responsavel de uma paciente menor de 18 anos também deve ler e colocar as iniciais em cada item antes de assinar o consentimento.
assinar a concardancia. Ndo assine este fermo e niio tome Isotretinoina se existir qualquer divida sobre as infermages que vacé recebeu.
Pega 20 satl madico D 8 Ler cada item abaixo e colocar as iniciais o espago indicado para mostrar que vocs entendeu cada item e concordou em seguir as orientagdes dadas pelo seu médico.
Saiba que & obri a realk de exames iais antes @ durante o tratamento. N&o asslne este © hdo tome | se houver colsa que vocé nfo tiver entendldo.
1.Eu, _ I _ {nome do £OXO, Idade
p diq d it do para tratar: (Nome do paciente)
* Acne nodulargrave
= Acne resi qualqueroutrotipo de inclui it por viaoral, 1. Eucompreendi que n3o devo estar ouficar gravida durante o periado do meu uso. Eu di
+ Acne com i icatri que hd umalto risco de que meu recém nasddo venha ater severos defeitos congénitos se eu ﬂcargrévlda durame o uso de |so(re(lnalna em qualquer dose, mesmo
- A durante um curto perfodo de tempo. Iniciais:
« Senfotratadas, estas formas de acne podem levaraclcatrizes permanentes. Iniclals:
2.EL p i que devo tomar inoit iver grévida. Iniciais:
2. Meumaédicoinformou-me sobre todas as opgéies para di Iniciais:
3.Eu oompreendl que nao devo ter relagdes sexuals ou devo usar 2 métodos amlconoepclonals efetivos AO MESMO TEMPO Um deles deve ser um método
3. Eu compreendi as explicagies sobre 0s efeitos colaterais que podem ocorrer durante o tratamento. Entendi que os mais frequentes s8o o ressecamento dos pri Alinica < eutenha { Iniclal
Iéhms, pele, clhos e nariz 8 que o uso da Isamehno[na duramn a gmvldaz pode pmvomr defeitos mngémlns no bebd. {Nota: h4 um ssgundn Terme de - & Mk pmmsa o 2 2 2 g i
imento & ger por queinfo D mé i Iniciais: 4.Eu P i que pilulas ¢ j s estao entre as for_mas mais efetivas c_Ie
anticoncepgao. No entanto, um tnico método pode falhar. Portanto, eu preclso usar2 étods tempo, cada vez que eu tiver relagdes sexuais,
mesmo se um dos métodos escolhidos seja pilulas ou Injece: Iniclals:
4.Eu o ii que alguns durante ou logo apas i perousoda inoina, tém tido dep i iquidtricos. O
destes quadros néo séo bem definidos. Podem ocorrer: 5. Eu irei falar com meu médico sobre qualquer droga ou ervas que eu planeje tomar durante meu tratamento com isotretinoina por causa dos métodos
+ Tristeza ou crises de choro. anticoncepcionais honnonals (por exemplo pilulas anticoncepcionais) podem néo funcicnar se eu estiver tomando certos medicamentos ou ervas ( por exemplo
« Ansledade cumau humor. Ervade S&o Jofio—H, P Iniciais:
« Perdadaints sociais portivas g
+ Fallaouexcessodesono. . . 6. Eucompreendi que os seguintes métodos so formas efetivas de contracepgso:
«  Mudangano grau d raiva ou « Primarios: Ligadura tubéria, vasectomia do parceiro, pilulas anticor produtos anti ionai is injetaveis/i is/il iveis, e DIU
»  Alteragbes de apetite ou pavda depeso. (dispositivo intra-uterino).
*  Problemas d . d . darios: Di Isinh: lina e feminina. Cada um ds usado co geldla cld
. E wigaador ne scolar au no trabalho. Eu compreendi que no minimo um dos 2 métodos por mim utilizado deve ser um método primario. Inicials:
* Fa\(a‘deenergia. - i 7. Eu compreendi que devo estar usando os métodos anticoncepcionais que eu escolhi, conforme descrito acima , no minimo 1 més antes de iniciar o uso da
. i idsias deaut de lirar apropria vida. | isotretinoina. Iniciais:
N : o 8. Eu compreendi que eu nao posso obter uma prescrigio de isotrelinoina a menos que eu tenha 2 resultados de teste de gravidez negativos. O primeiro teste deve
5. Durante o i e Ermbora o alguns o d 'é_g:_d“ . de aut ou suicidas. Ha “"5"'9"“'35 de que algumas destlas pezsoas ndo ser realizado quando meu médico decldir p . O segundo teste de gravidez deve ser realizado durante os 5 primelros dias do meu periodo
aparentavam estar daprimidas, Embora exstam relatos de suicldio, nfo se sea causou esies amentos ou 8a elea podariam ber menstrual pouco antes de iniciar o tratamento com isofretinoina, ou conforme orientado pelo meu médico. Euirei repetir o teste de gravidez todos os meses durante
acorrida mesmo $e a pessoa nio usando a. N&a ha tifica de que a causa & a [salratincina ou se existem outros fatores e Srioina. RiGats:
envolvidos. Inlclals:
6. Antes de comegaratomar Isutmﬂnolna eu concordo em dizer ac meu médico, se for do meu conhecimento, seen ou qualquer membro da minha familia j& tiver 9.Eule vy m‘;ar;?tenal queimenimfdico mefomecss., nciuindolo. Manual de Infomagheo; Racisrte) quncontamcristiag sobes
tido sir psiquiatricos, outiver para qualq Inigiais: i a o
10. Eu compreendl que devo parar de tomar isotretinoina e informar meu médlc,o se eu ficar grawda. n&o ficar menstruada, parar de usar os métodos
7. Durante ousoda il em o informar i i meu médico se qualquer um dos sintomas do item 4 acontecer. ar P outeruma relagé terusado os 2 métedos 1ais por mim Iniciais:
Iniciais; .
11 Eucompreendi que estou apta para receber uma prescrigéo de isotretinoina pois:
B. Concordo relumar ver meu médico todos os meses dulante a usu da Isctretinoina para obter uma nova prescrigéio, para checar a evolugao do tratemento e para Tive 2 testes de gravidez negativos antes de minha prescrigéo inicial de isotretinoina. Eu devo ter um teste gestacional negativo repetido todos os meses durante
checar sinais de . Inici . meu tratamento com isotretinoina antes de receber cada prescngéc subsequente
+ Selecionei e concordei em usar 2 métodos anti ais efetivos no minimo 1 dos quais deve ser um método primério, a menos que
9. A Isnlrehnoma serd prescrita apenas para mim —ndo |rel ﬂMdnr este medicamento com ouiras pessc-as par musa dorisco de causar sérios efeitos colaterais, abstinéncia sexual absoluta seja 0 método ido, ou eu tenha i i ia.Eu preciso usar 2 métodos anticoncepcionais por no minimo 1 més
steja gréavid te o Iniciais: 2 antes de iniciar o com isotretinoina, durante o e por 1 més apos ter terminado o tratamento. Eu devo receber aconselhamento, repetido
bre cor i comum aumento do risco de gravidez.
10. Eu nio irei doar sangue enquanto estiver tomando e até um més apds ter termi o usoda inoina. Eu 1] i que se uma mulher que estiver . Asslnel 0 Temw de Cunsenﬂmento Informado e o Termo de Conhecimento de Riscos para mulheres em Idade fértll, que contém avisos sobre os riscos
grévida receber minha doagao de sangue, seu beb& pode ser exp alsotr pod sérios defei i Iniciais: . se eu estiver ou ficar gravida e meu bebé estiver exposto a isofretinoina.
. Meu médloo respondeu a todas as minhas questdes sobre isofretinoina e eu compreendi que é de minha responsabilidade néo ficar grévida durante o uso da
11.Eulie comp " A Idos pelo meumédico, contendoimp : L guro d porummésap P de usé-la. Iniciais:
Inicigis: .
12. Meu médico e eu decldlmos que eu devo tnmar Isch'ehnolna Eu compreendi que cada uma de minhas receitas de inoina deve estar ada deste Euautorizomeumédico ARiciarmeu
Termolid pi Iniciais: 2
d Data: /. /
- A d Data: /. 14
Asslnatura d I Data: I} ]
Nome do Paciente (letra de forma):
dosF Data:, ] /
Enderego do Paclente:
Nome do Paciente {letrade forma): Sz
Enderego do Paciente:
MEDICO:
MEDICO:
Eu, Dr(a).
Eu, Dr{a).
ao i a e i do
* a ina, it i i feit: i i
inclui ios, efeitos is € riscos.
* Dei ao paciente material i ivo e i-lhe da melhor forma ivel as peito di inoil *Del 20 pach materlal dl-lhe da melhor forma fvel locadas a Ito d m I Inof
*$ollcliel e conferl 0s dosexames p sonfor i 22
domédico: Data: ] / Sollcltel e conferl os de p I
N S domédi Data: / I
(8 vias) 1" oo paclents / 2* do médice / 3 da fanmacia ou drogarta (a Ser repassada so fabricants) \ /

(3 vias) 1* do paclente / 2* do médico /  da farmécla ou drogarta {a ser repassada o fabricants)
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jspot.com.br/2011/08/gravidez-x-roacutan.html
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v A isotretinoina (13-cis-acido retinoico) foi
reconhecida como agente teratogénico
em 1982.

v  Em 1985, Lammer et al. definiram o
espectro de defeitos estruturais.

Um dos maiores cuidados de quem est3 tomando Roacutan € a possibilidade de gravidez, & v De 21 criangas afetadas, 17

totalmente contra-indicado.

Antes de comegar tomar a medicacdo, nas mulheres deve ser feito o exame para comprovar apresentavam defeltos cran IOfaCIaIS: 1 2

que ha auséncia de gravidez, durante o tratamento e 5 semanas apds ao término do

tratamento, essa documentacdo € guardada e a mulher assina um termo de consciéncia. d efe Itos Ca r.d IIaCOS, 1 8 pOSSU I’a m

Nesse termo ha a explicacdo que caso ocorra gravidez durante o tratamento ou no més

seguinte 20 término da medicac3o, apesar das precaucdes, ha um grande risco de anorm al Id ad e Mo rfog en etlca d O SI Ste ma
malformacées graves no feto. .

O médico também deve informar a paciente sobre o risco de engravidar 1 més depois apds o nervoso ce ntral e 7 da nOma| 1as d (@)
término. . , .

A falha do anticoncepcional também deve ser considerada, portanto o uso da camisinha é d esenvo IVl m entO tl MICO.

imprescindivel, pois € um método seguro.

Caso ocorra uma gravidez, o risco € de malformacdo grave do feto (principalmente o sistema

nervoso central, o coracdo e os grandes vasos sanglineos).Sem contar com a grande

possibilidade de aborto espontineo.

Lembrando também que o Roacutan pode ser passado para o leite materno. Devido aos

efeitos, o uso de Roacutan deve ser evitado durante a lactacdo. Ja aos pacientes do sexo

masculino, em alguns dados mostram que a exposicdo materna ao sémen e fluido seminal

em usuarios de Roacutan ndo € suficiente para representar risco de malformac3o.Os

B o e N Seva sor Sriniacos R Do anassas A meck aclio Anlas http://g1.globo.com/bemestar/noticia/2016/04/mulheres-que-tomam-

pessoas, principalmente do sexo feminino.

Ou seja, muita responsabilidade e camisinha! remedio-contra-acne-nao-evitam-gravidez-diz-estudo.html
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Assunto: Carta aos Profissionais de Satde
Sdo Paulo, 28 de Outubro de 2015.

Risco de teratogenicidade associado ao uso de Roacutan® (isotretinoina).

Prezado (a) Dr (a)

Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. em acordo com a Agéncia Nacional de Vigilincia
Sanitdria - ANVISA vem por meio deste comunicado informar e reenfatizar informacio sobre o
importante risco identificado de teratogenicidade, em casos de gravidez, durante ou no més
seguinte ao término do tratamento com o medicamento Roacutan * (isotretinofna).

Resumo

Roacutan® (isotretinoina) é indicado para o tratamento de formas graves de acne (nédulo-cistica e
conglobata e acne com risco de cicatrizes permanentes) e quadros de acne resistentes a
terapéuticas anteriores (antibidticos sistémicos ¢ agentes tdpicos). Durante mais de 30 anos, desde
sua aprovagio inicial, Roacutan® (isotretinofna) foi prescrito em todo 0 mundo para mais de 17

milh&es de pacientes.

No entanto, Roacutan® (isotretinoina) é teratogénico e, portanto, mnsidera:;ﬁes de risco-beneficio
e precaucdes sao necessdrias quando mulheres em idade fértil sao tratadas. Assim, o risco de um
tratamento com Roacutan® (isotretino{na) deve ser ponderado em relagio ao beneficio esperado,
levando em conta todos os possiveis efeitos colaterais.




|sotretinoina e risco de
gravidez em meninas
adolescentes

No consultorio: abordar relacionamento
sexual com os responsaveis? Ou somente
com a paciente?

. Quando negar vida sexual ativa,
prescindir de prescrever
anticoncepcionais?

. Encaminhar todas as pacientes ao
ginecologista?

. Solicitar teste de gravidez para todas
antes de iniciar a isotretinoina?

. Enquanto se aguarda os resultados de
exames, distribuir os termos de
consentimento e risco para levarem pra
casa e lerem com calma.

“Nou (ANOT GET PREAIANT
OTHIS MECKTION.

WAA You 00N T
NEED TO WORRY —




