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Presentacion:
Envase conteniendo 100 g de crema.

Directora Técnica:
M. Cristina Zuso - Farmacéutica

MANTENER ESTE MEDICAMENTO ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO.
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VITAMINA A

Palmitato 352.746 U.I.
VITAMINA E

Acetato 12.346 U.l.
Crema de uso externo
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Codigo ATC: DO2AX
Férmula:
Cada 100 g de crema contiene:
Vitamina A (palmitato) 352.746 U.l.
Vitamina E (Acetato de a DL tocoferol) 12.346 U.l.
Alcohol Cetoestearilico 10,000 g
Vaselina Liquida 0,400 g
Miristato de Isopropilo 1,509
Sorbitol 2,000g
Gliecerina 3,000 g
Butilhidroxitolueno 0,050g
Parahidroxibenzoato de Metilo 0,200 g
Parahidroxibenzoato de Propilo 0,100 g
Esencia de Menta 1,00 ml
Agua Purificada c.s.p. 100,000 g

Accion terapéutica:
Protector y nutriente de la piel.

Indicaciones:

Emoliente y protector cutaneo en trastornos hiperqueratdsicos y xerodér-
micos (engrosamiento, descamacion y sequedad de la piel).

Como emoliente y protector en procesos irritantes por agentes externos.

Accion farmacoldgica:

El tratamiento tépico con la asociacion de vitamina Ay vitamina E permite
aumentar la concentracion total de los principios activos y por ende, los
resultados serdn mas efectivos e inmediatos.

La vitamina A se absorbe por via cutanea. La vitamina E facilita la absorcién
de vitamina Ay ejerce un efecto antioxidante sobre la misma.

La vitamina A actia como reguladora del normal desarrollo de la piel
controlando la proliferacion de las células y se la emplea para corregir
condiciones de sequedad y descamacion.

La actividad de la Vitamina E se ejerce sobre la membrana celular y actiia en
forma conjunta con otros compuestos, algunos enziméticos, como la
superdxido dismutasa y la catalasa, que estan involucradas en el mecanis-
mo de defensa frente a la agresién de radicales libres de origen endégeno o
exdgeno.



De origen Enddgeno: radicales libres originados por perdxidos de acidos
grasos insaturados.

De origen Exdgeno: radicales libres originados por radiaciones ionizantes
como el sol y el ozono.

Los radicales libres son los causantes del envejecimiento de las células y
cuando la accion es mas agresiva conducen a la muerte celular.

La vitamina E, es un antioxidante que reduce la actividad de los radicales
libres. Se recomienda en su forma de éster como acetato para aplicacion
topica.

El empleo topico, estd basado en la buena absorcién por la capa cérneay la
capacidad de proteccion de la peroxidacién de los lipidos del manto
epicutaneo, factor éste de la accion degradante de los lipidos y lipoprotei-
nas de la membrana celular, con lo cual mejoraria la retencion del agua.
Efecto humectante y emoliente: ayuda a mejorar estrias, algunos tipos de
arrugas y sequedad de la piel.

Posologia:

Extender una capa de crema sobre la piel en la zona afectada

a tratar. Masajear suavemente hasta la completa absorcion de la crema. La
aplicaciéon puede ser repetida 3 o 4 veces por dia, salvo indicacién médica.

Reacciones adversas y secundarias:

Los efectos sistémicos pueden deberse a la absorcion percutdnea del
principio activo, por lo tanto un tratamiento prolongado puede exponer al
paciente a un riesgo de hipervitaminosis, especialmente en nifios.

Los efectos de la hipervitaminosis desaparecen cuando se discontinua el
tratamiento.

El sindrome de hipervitaminosis por vitamina A se caracteriza por:

1.- Manifestaciones generales:

fatiga, irritabilidad, letargo, molestia abdominal, anorexia y vomitos.

2.- Manifestaciones especificas:

Esqueleto: Crecimiento lento: engrosamiento y endurecimiento cortical de
radio y tibia jovenes, artralgia migratoria y cierre prematuro de epffisis.
Sistema nervioso central: Irritabilidad, gran cefalea, aumento de presién
intracraneal, fontanela abultada, papiloedema y exoftalmia.
Dermatoldgicas: Fisuras en los labios, sequedad y resquebrajaduras de la
piel, alopecia, dermatitis eritematosa, pérdida de vello corporal, descama-
cién masiva, aumento de la pigmentacion, hiperqueratosis.

Sistémica: Hipomenorrea, aumento del volumen o frecuencia urinaria
especialmente a la noche, leucopenia, hepatoesplenomegalia. Ademas de
hepatoesplenomegalia los cambios patolégicos en el higado incluyen
hipertrofia de las células que almacenan grasas, fibrosis, esclerosis de venas
centrales y cirrosis, con la siguiente hipertensién portal y ascitis. La
actividad plasmatica de la fosfatasa alcalina aumenta porque es mayor la
actividad osteoblastica y se conocen muchos casos de hipercalcemia.

Es evidente que no se les debe administrar a embarazadas cantidades
mayores a las recomendadas. Se han observado también anomalias
congénitas en animales hipervitamindsicos, incluyendo hidrocefalia,
encefalocele, anomalia del tracto urinario y deformidades esqueléticas.

Los sintomas usualmente desaparecen con la suspension del tratamiento
con vitamina A aunque pueden persistir algunas semanas. La administra-

cién de cantidades excesivas de vitamina E puede producir los siguientes
efectos adversos:

Diarrea, dolores abdominales y otros disturbios gastrointestinales, fatiga
elevacion del nivel del colesterol, actividad antiplaquetaria. Los sintomas
usualmente desaparecen con la suspensién del tratamiento con vitamina E
aunque pueden persistir algunas semanas.

Advertencias: Si los sintomas persisten consultar con su médico.

Los efectos sistémicos de un tdpico se manifiestan mas cuando se realizan
aplicaciones repetidas, sobre una gran superficie, con el uso oclusivo, sobre
zonas laceradas, sobre mucosas, y cuando se aplica en prematuros, recién
nacidos y ninos debido a la relacién superficie corporal/peso, que es mayor
en el lactante y recién nacido y a los efectos de oclusion esponténea.

Este medicamento es de uso exclusivo externo, no debe ser ingerido por los
efectos adversos que puede ocasionar la ingesta excesiva de las vitaminas
que contiene. No debe administrarse en ojos.

Precauciones:

Se deberd asegurar una correcta asepsia de la lesién durante el tratamiento.
La intoxicacién aguda que puede ocurrir con muy altas dosis de vitamina A
se caracteriza por la presencia de encias sangrantes, confusion o excitacion,
diarrea, somnolencia, vision doble, cefalea, descamacion de la piel en
palmas y plantas, crisis convulsivas, vémitos. La vitamina E es en general
bien tolerada pero dosis muy elevadas administradas por largos periodos
de tiempo pueden provocar diarrea, dolores abdominales, fatiga y debilita-
miento. Altas dosis pueden provocar dermatitis de contacto.

Interacciones medicamentosas:

Las Vitaminas A y E son facilmente destruidas por oxidacion. Eliminar el
empleo concomitante de antisépticos u otros topicos con actividad oxidan-
te.

Los aceites minerales disminuyen la absorciéon de vitaminas liposolubles.
La colestiramina reduce la absorcion de vitaminas liposolubles.

Contraindicaciones:

- Heridas abiertas y/o infectadas

« Hipervitaminosis A

« Hipervitaminosis E

« Hipersensibilidad a los componentes de la Especialidad Medicinal.

Sobredosis:

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas
cercano o comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 4962-2247 /
0800-444-8694

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Nifios Sor Maria Ludovica: (0221) 451-5555

Centro Nacional de Intoxicaciones: 0800-333-0160

Conservacion:
Mantener a temperatura ambiente controlada entre 15°y 30 °C, al abrigo de
laluz.



