Pierre Fabre Benelux Acid A Vit 0,05% creme

COLLEGETER

ACID A VIT 0,05% créme S
BIJSLUITER i

Lees deze bijsluiter zorgvuldig door voordat u start met het g

geneesmiddel.

e Bewaar deze bijsluiter, het kan nodig zijn om deze nogmaals door te lezen.

e Heeft u nog vragen, raadpleeg dan uw arts of apotheker.

e Dit geneesmiddel is aan u persoonlijk voorgeschreven, geef dit geneesmiddel niet door
aan anderen. Dit geneesmiddel kan schadelijk voor hen zijn, zelfs als de verschijnselen
dezelfde zijn als waarvoor u het geneesmiddel heeft gekregen.

Inhoud van deze bijsluiter

Wat is Acid A Vit 0,05%, créme en waarvoor wordt het gebruikt?
Wat moet u weten voordat u Acid A Vit 0,05%, créme gebruikt?
Hoe wordt Acid A Vit 0,05%, creme gebruikt?

Mogelijke bijwerkingen.

Hoe bewaart u Acid A Vit 0,05%, créme?

AL

ACID A VIT 0,05% créme

e Het werkzame bestanddeel is tretinoine 0,05% w/w.

e Andere bestanddelen (hulpstoffen) zijn glycerolmonostearaat (E 421),
sorbitoloplossing (E 420), cetylesterwas, perhydrosqualeen, butylhydroxyanisol
(E 320), Na EDTA, magnesiumsulfaat, benzoézuur (E 210) en gezuiverd water.

Registratiehouder:
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Paepsemlaan 8
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Belgié

Fabrikant :

Pierre Fabre Médicament
Place Abel Gance 45
F-92100 Boulogne
France

In het register ingeschreven onder nummer RVG 08155.

1. WAT IS ACID A VIT 0,05%, CREME EN WAARVOOR WORDT HET

GEBRUIKT?

e Acid A Vit 0,05%, créme bestaat in een tube van 20 g.

e Het actief bestanddeel is tretinoine of vitamine A-zuur, dat tot de groep
geneesmiddelen van de retinoiden behoort.

¢ Acid A Vit is een geneesmiddel dat door de arts wordt voorgeschreven voor de
behandeling van acne. Acne is een puistvormige huidaandoening die gekenmerkt
wordt door open comedonen (zwarte punten) en gesloten comedonen (puistjes)
in het gelaat, de hals, de rug en de bovenarmen. Door de werking van Acid A Vit
worden de comedonen uitgestoten en wordt het ontstaan van nieuwe comedonen
verhinderd.
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2. WAT MOET U WETEN VOORDAT U ACID A VIT 0,05%, CREME GEBRUIKT?

Gebruik Acid A Vit 0,05%, créme niet wanneer
o u overgevoelig (allergisch) bent aan stoffen uit de retinoidegroep of aan een van
de hulpstoffen van de créme.

Wees extra voorzichtig met Acid A Vit 0,05%, creme

e bij de eerste applicatie wordt aangeraden de créme op een klein stukje huid te
testen.

e dat bij toepassing, de créme niet in contact komt met de slijmvliezen (b.v.
mondhoeken) en vooral niet met de ogen.

e wanneer u de behandelde huid aan de zon of aan U.V.-stralen blootstelt, want
door de verminderde pigmentatie (kleuring) van de huid, zal u sneller verbranden.
Tijdens de eerste weken dient men blootstelling aan de zon of aan zonnebanken
te vermijden en later dient dit slechts heel voorzichtig te gebeuren.

¢ wanneer men uw behandelde huid aan réntgenstralen zou blootstellen, is het
mogelijk dat Acid A Vit de irritatie en roodheid versterkt.

e de door acne aangetaste huid niet vaker dan 2 keer per dag wassen : zeep kan
namelijk de irritatie sterk verhogen.

e best op uw huid aan te brengen wanneer ze geheel droog is, dus niet vlak na het
wassen, want een vochtige huid veroorzaakt meer irritatie.

e het gelijktiidig gebruik van andere lokale middelen zoals zeep, reinigers,
cosmetica of lokale geneesmiddelen zoals benzoylperoxyde die de huid
uitdrogen, een schurend effect hebben op de huid of hoge concentraties alcohol
bevatten, moet met de grootste voorzichtigheid gebeuren.

Raadpleeg uw arts indien een van de bovenstaande waarschuwingen voor u van
toepassing is, of dat in het verleden is geweest.

Gebruik van Acid A Vit 0,05% créme in combinatie met voedsel en drank
Niet van toepassing.

Zwangerschap

Dit geneesmiddel dient niet gebruikt te worden tijdens zwangerschap.

Vrouwen in de vruchtbare leeftijd die Acid A Vit gebruiken, moeten passende anti-
conceptiemaatregelen treffen, zowel tijdens de behandeling als tenminste 1 maand
na het staken van de therapie.

Vraag uw arts of apotheker om advies voordat u een geneesmiddel inneemt.
Borstvoeding

Er wordt aangeraden dit geneesmiddel niet te gebruiken bij borstvoeding, daar
gegevens over dit gebruik ontbreken.

Vraag uw arts of apotheker om advies voordat u een geneesmiddel inneemt.

Rijvaardigheid en het gebruik van machines
Niet van toepassing.

Belangrijke informatie over enkele bestanddelen van Acid A Vit 0,05%, créme
Niet van toepassing
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Gebruik van Acid A Vit 0,05%, créme in combinatie met andere
geneesmiddelen

Het gelijktijdig gebruik van lokale geneesmiddelen zoals benzoylperoxide of
geneesmiddelen die de huid uitdrogen, een schurend effect hebben op de huid of
hoge concentraties alcohol bevatten, moet met de hoogste voorzichtigheid gebeuren.

Informeer uw arts of apotheker wanneer u andere geneesmiddelen gebruikt of kort
geleden heeft gebruikt. Dit geldt ook voor geneesmiddelen die u zonder recept kunt
verkrijgen.

3. HOE WORDT ACID A VIT 0,05%, CREME GEBRUIKT?
Volg deze instructies op tenzij uw arts een ander advies heeft gegeven.

In het algemeen wordt Acid A Vit eenmaal per dag, liefst ‘s avonds een half uur voor
het slapengaan aangebracht.

Breng de créme met de vinger of met een propje watten in een dun laagje op de
huid. Na afloop hiervan dient u uw handen te wassen.

Uw arts zal u vertellen hoe lang u Acid A Vit moet gebruiken.

De eerste twee weken van de behandeling kan de irritatie van de huid toenemen.
Vanaf de zesde week zien we een opmerkelijke verbetering van de letsels. Het
eindresultaat hangt grotendeels af van de behandelingsduur. Uw
doorzettingsvermogen is dus van het allergrootste belang voor het welslagen van de
behandeling.

U moet uw arts verwittigen als u uw behandeling wilt stopzetten.

In geval u bemerkt dat Acid A Vit 0,05%, créme te sterk of juist te weinig werkt,
raadpleeg dan uw arts of apotheker.

Wat moet u doen wanneer u te veel van Acid A Vit 0,05%, créme gebrdikt?
Wanneer u te veel van Acid A Vit heeft gebruikt of ingenomen, neem dan
onmiddellijk contact op met uw arts of apotheker.

4. MOGELIJKE BIJWERKINGEN
Zoals alle geneesmiddelen kan Acid A Vit 0,05%, créme bijwerkingen veroorzaken.

De werkzaamheid van preparaten op basis van tretinoine kan gepaard gaan met het
plaatselijk optreden van huidirritaties, gekenmerkt door roodheid, schilfering, licht
branderig gevoel van de huid. Deze reacties verschillen in ernst en zijn van
voorbijgaande aard. Mocht de irritatie te krachtig worden dan is het raadzaam om, in
overleg met de arts, het middel minder regeimatig te gebruiken.

Er kan ook een ogenschijnlijke vergergering van de acne-letsels (toename van
zwarte puntjes en verergerde roodheid) waargenomen worden. Deze reactie is
normaal en van voorbijgaande aard.

In geval er bij u een bijwerking optreedt die niet in deze bijsluiter is vermeld of die u
als ernstig ervaart, informeer dan uw arts of apotheker.

5. HOE BEWAART U ACID A VIT 0,05%, CREME?
Acid A Vit 0,05%, créeme buiten bereik en zicht van kinderen houden.

Niet koelen of laten bevriezen.
Gebruik Acid A Vit niet meer na de datum op de verpakking achter “exp.”

Deze bijsluiter is voor het laatst herzien/goedgekeurd op:
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ETIKETTERING

1. Benaming, farmaceutische vorm en sterkte
ACID A VIT 0,05%, créme

2. Kwalitatieve en kwantitatieve samenstelling (voor wat betreft de
werkzame bestanddelen)
Tretinoine 0,05 g/100 g

3. Farmaceutische vorm en inhoud van de verpakking
Créme in een tube van 20 g

4. Excipiéntia

Glycerolmonostearaat (E 421), sorbitoloplossing (E 420), cetylesterwas,
perhydrosqualeen, butylhydroxyanisol (E 320), Na EDTA, magnesiumsulfaat,
benzoézuur (E 210), gezuiverd water.

5. Wijze van gebruik en wijze van toediening
Cutaan gebruik.
Uitwendig gebruik.

6. Verwijzing naar de bijsluiter
Lees voor gebruik de bijsluiter.

7. Waarschuwing
Buiten bereik van kinderen bewaren.

8. Uiterste gebruiksdatum
exp.. maand/jaar

9. Aanwijzingen omtrent de wijze van bewaring
Niet in de koelkast of de vriezer bewaren.

10. Registratiehouder
Pierre Fabre Benelux
Paepsemiaan 8
B-1070 Brussel

Belgié

11. Registratienummer
RVG 08155

11. Partijnummer
Lot:

12. Afleverstatus
UR

Labelling Acid A Vit 0,05% créme 111
Maart 2004



