hidroquinona, tretinoina e fluocinolona acetonida
LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Creme dermatoldgico

40 mg/g + 0,5 mg/g + 0,1 mg/g



I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
hidroquinona, tretinoina e fluocinolona acetonida
"Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACOES
Creme para uso tépico, contendo 40mg de hidroqain®5mg de tretinoina e 0,1mg de fluocinolona
acetonida por grama de produto. Bisnagas contegddOg), 15g, 20g, 30g, 60g.

USO DERMATOLOGICO.
USO ADULTO.

COMPOSICAO

Cada g do produto contém:
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Excipiente constituido de &lcool cetoesteariliaarilsulfato de sédio, miristilsulfato de sédio,
propilparabeno, metilparabeno, metabissulfito dig@lcool cetilico, glicerol, acido citrico,
butilidroxitolueno, alcool etilico, trometamol euggpurificada.

Il- INFORMACOES AO PACIENTE

Leia estas informacdes cuidadosamente antes darinitratamento e a cada vez que vocé comprar o
produto, pois pode haver informacdes novas. Cansuteu médico se vocé tiver outras davidas sobre a
doenca ou o produto. Somente 0 médico podera dseidiste medicamento é adequado para voceé.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € indicado para o tratamento i@ duracdo do melasma moderado a grave da face
(escurecimento da pele do rosto, especialmentbo@®echas e na testa).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Hidroquinona + tretinoina + fluocinolona acetonadge clareando as manchas escuras do melasma. A
melhora ocorre gradativamente com o decorrer danento, e os primeiros resultados aparecem
geralmente apds 4 semanas de tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o use o produto se vocé for alérgico ao medictmmmnaos seus componentes.

Este medicamento é contra-indicado para menores d8 anos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas, sob suspeita de gravidez ou
lactantes sem orientacdo médica.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Evite a exposi¢cdo excessiva a luz solar naturaantificial, pois as manchas podem ficar ainda mais
escuras. Utilize filtro de protecéo solar com f&0r(no minimo) e roupas protetoras, incluindo éuap

ao sair de casa.

Se vocé tiver queimadura de sol, interrompa o eseidroquinona + tretinoina + fluocinolona acetanid
até que a pele volte ao normal.

N&o use medicamento sem o conhecimento de seu médRode ser perigoso para a sua saude.

N&o use o produto em excesso e ndo aplique coméineta maior que o recomendado pelo médico. Ele
podera irritar a pele, e ndo dara resultados meshou mais rapidos. Ndo cubra a area apés a duick;
hidroquinona + tretinoina + fluocinolona acetonitleme. Evite produtos que possam ressecar ou grita
pele tais como: sabonetes e cosméticos contendoldfragrancias ou certos shampoos e produtos para
permanente dos cabelos.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso tguen outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Peotédg luz e manter em lugar seco.



Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o na sua embalagem original.

Hidroquinona + tretinoina + fluocinolona acetonédam creme homogéneo, na cor amarelo-esverdeado,
isento de grumos e impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Lave o rosto com um higienizador suave (ndo usergap Enxadgue e enxugue a pele. Aplique
hidroquinona + tretinoina + fluocinolona aceton@anoite, no minimo 30 minutos antes de deitar.
Coloque uma pequena quantidade (aproximadameateanho de uma ervilha) de hidroquinona +
tretinoina + fluocinolona acetonida na ponta datdeAplique uma camada fina para cobrir as manchas
e mais 0,5 centimetro de pele normal ao redor dehaa Apos algum tempo de tratamento, vocé podera
notar que vai precisar aplicar uma quantidade umc@omenor de medicacdo. Espalhe o creme
suavemente e de maneira uniforme. O creme devagdescer" na pele quase imediatamente. Se isso
ndo acontecer, significa que vocé aplicou prodatoegcesso. Nao aplique nos cantos do nariz, boca,
olhos ou na pele machucada. Espalhe o produto sezmfiando estas areas.

Se a pele tornar-se muito irritada, pare de usproduto e consulte o médico. Para ajudar a evitar o
ressecamento, pode ser utilizado hidratante petd@apos lavar o rosto. Cosméticos podem ser sisado
durante o dia, desde que ndo sejam comedogénicasitantes. Apos o término do tratamento com
hidroquinona + tretinoina + fluocinolona acetonidantinue a proteger a sua pele do sol. Se 0 malasm
reaparecer, o tratamento podera ser reiniciadajuéocorra novamente o clareamento das manchas. O
produto se mostrou seguro para uso intermitentec@rdinuo) durante até 6 meses.

Em caso de ingestao acidental, recomenda-se cansutiédico.

Siga a orientacéo de seu médico, respeitando seraprararios, as doses e a duracao do tratame&to. N
interrompa o tratamento sem o conhecimento do selicm

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de aplicar o produto, voldiGaanormalmente na noite seguinte, ndo sendo
necessaria uma aplicacéo extra.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As seguintes reacdes adversas séo relatadas csondm thidroquinona + tretinoina + fluocinolona
acetonida creme: vermelhiddo leve a moderada, oegé, ardéncia grave ou inchaco da pele,
ressecamento ou prurido (coceira), irritacdo goaveontinuada da pele, bolhas, formacéo de crostas,
irritacdo dos olhos, nariz e boca, manchas escaragle (hiperpigmentacéo), sensacdo de picada,
aumento da sensibilidade da pele, erupgdes, aermageihiddo da pele, vesiculas, linhas vermelhas fin
ou vasos sanguineos visiveis através da pele dtetaasia).

Alguns pacientes alérgicos aos sulfitos podem aptasreacdes alérgicas graves ao hidroguinona +
tretinoina + fluocinolona acetonida, com rea¢8esigaluem problemas respiratorios ou ataques graves
de asma.

As seguintes reacdes adversas locais foram retatidforma infreqiiente com outros corticosteréides
tépicos, e podem ocorrer com maior freqiiéncia carecmde curativos oclusivos, especialmente com
corticosterdides de maior poténcia. Em ordem aprada de ocorréncia decrescente: hipopigmentacao
(diminuicdo da producéo de pigmentos da pele), dtterperioral (erupcdes ao redor da boca), detenati
alérgica de contato (alergia), infeccdo secundésiias e miliaria (erupcdo cutanea relacionadaa®
glandulas de suor).

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimenmide reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

O uso excessivo nao trara resultados terapéutietisones ou mais rapidos, podendo ocorrer irritatgio
pele.



Em caso de ingestdo acidental ou uso de grande qtidade deste medicamento, procure
rapidamente socorro médico e se possivel leve a eatdgem ou bula do medicamento. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagcdes

Ill- DIZERES LEGAIS:

Reg. MS: n° 1.6773.0073.
Farm. Resp.: Dra. Maria Betania Pereira.
CRF-SP n° 37.788

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08
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Inddstria Brasileira

Fabricado por: EMS S/A
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

SAC: 0800 — 500600
www.legrandpharma.com.br
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticao/rmacao que altera bula Dados das alteracdes de bsl
Data do | No°. Assunto Data do| N°. Assunto Data da ltens de bula Versdes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Atualizacéo de
texto de
bula conforme
bula
10459 - padrdo publicada .
GENERICO - bu?a’?rio coliltsenna:jgang
15/07/2013 | 0570576/13-2 Inclusdo Inicial de N/A N/A N/A N/A Submissao VP [/ VPS 10g, 15g, 200,
Texto de Bula - eletrdnica para 30g, 60g.
RDC 60/12 disponibilizagcéo
do texto de bula
no Bulario
eletrdnico da
ANVISA.
GEll\loéé)IZC-O 10200- Bisnagas
Notificacao d_e GENERICO | 02/07/2018 ) contendo 69,
24/09/2018 - ~ 31/03/2015| 0280141/15-8 - Alteracdo | (Aprovacdo | COMPOSICAO VP e VPS | 10g, 15¢g, 20g,
Alteragdo de Texto moderada de| Condicional) 30g, 60
de Bula— RDC o' 9. 549
60/12 excipiente




