OUTRAS MALFORMAGCOES CONGENITAS ESPECIFICAS DA PELE

SEM PROTOCOLO

Medicamento ACITRETINA

CID 10 Q82.8

Apresentacao 10mg e 25mg (capsulas)

Inclusao Serdo incluidos neste protocolo pacientes com diagndstico clinico que apresentem
anexos obrigatdrios com resultados dentro dos valores de referéncia.

Anexos - Exames: Beta-HCG (validade 30 dias), creatinina, uréia, AST, ALT, colesterol total e

Obrigatorios fracGes, triglicerideos, glicose, fosfatase alcalina, bilirrubina, gama GT e exame

qualitativo de urina (PCU).
- Relato médico descrevendo o diagndstico clinico. Na infancia é obrigatdrio
avaliacdo da idade dssea.

- Receitudrio de Controle Especial para Retinoides e Termo de Conhecimento de
Risco e Consentimento Pds-informado para homens e mulheres (Portaria n2
344/98).

® Atencdo: Existem dois tipos de Termo conforme Portaria n? 344/98, sendo um
para mulheres em idade fértil (idade <55 anos) e outro para mulheres fora da idade
fértil ou homens;

¢ Para mulheres com idade <55 anos é obrigatdria a descricdo no Termo do uso de
ao menos 2 (dois) métodos anticoncepcionais no periodo de 2 meses antes e
depois do tratamento;

e Pacientes <21 anos deverao contar com responsdvel para incluir o nome e
assinar no campo devido.

Administracao

- Adultos: dose inicial diaria de 25-30mg durante 2 a 4 semanas. Dose de
manutencao serd estabelecida em fungdo da eficdcia clinica e tolerabilidade. A dose
maxima é de 75mg/dia.

- Criangas: dose diaria de aproximadamente 0,5 a 1mg/kg/dia. Dose maxima de
35mg/dia. Apds controle das manifestagdes cutaneas o medicamento deve ter sua
dose reduzida até menor dose clinicamente eficaz.

Prescricdo Madxima
Mensal

217 cap (10mg) ou 93 cap (25mg)

Monitoramento

Perfil lipidico (colesterol total, HDL, trigliceridios) e a glicemia a cada 2-4 semanas
nas primeiras 8 semanas de tratamento e, apds, a cada 3 meses.

TGO e TGP a cada 2-4 semanas nos primeiros 2 meses de tratamento e apds, a cada
3 meses

Monitorizacdo éssea em criancgas, exames radiolégicos da coluna cervical e lombar,
0ssos longos, maos e punhos para idade dssea.

Exclusao

Gestacdo ou planejando gestagcdo nos 3 anos seguintes ao inicio da terapia;
amamentacdo; doenca renal ou hepatica grave; hipertrigliceridemia grave (> 800
mg/dl); histéria de hipervitaminose A; hipersensibilidade ao etretinato, acitretina,
isotretinoina ou vitamina A, parabenos e seus derivados.

Triglicerideos acima de 800mg/dL indicam suspensdo do tratamento para evitar o
risco de pancreatite
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Tempo de [ Sugere-se reavaliar resposta terapéutica a cada 6 meses e intolerancia antes, se
Tratamento necessario.

Validade dos Exames |- Creatinina, uréia, AST, ALT, colesterol total e fragdes, triglicerideos, glicose,
fosfatase alcalina, bilirrubina, gama GT e exame qualitativo de urina (PCU): 3 meses;
- Avaliagdo da idade dssea: 12 meses;

- Beta-HCG: 30 dias.

Especialidade Médica | Novas Solicitagcdes e Adequagdes | Dermatologista, Dermatologista Pedidtrico ou
Pediatra

Renovagdes Sem Alteracoes Ndo especificada a especialidade médica
necessaria.

OBSERVAGOES:
Para mulheres com potencial de gestagdao, recomenda-se o uso de duas formas distintas de contracepgao
(mecanica e hormonal), iniciada um més antes do tratamento e suspensas trés anos apds o seu término.
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