Reacdes adversas

A hidroquinona pode causar reagées, como eritema, sensacéao leve de queimacao
e hipersensibilidade ocasional, como dermatite de contato localizada. Outras
reacoes menos frequentes como ocronose e manchas marrons reversiveis nas
unhas bém estéo relaci das ao uso de hidroquinona. Pode ocorrer
hiperpi c peci 1te em dreas da pele expostas ao sol, se o produto
for utilizado por um longo periodo. Ndo foram relatadas reacdes adversas
sistémicas advindas do uso de hidroquinona tépica.

Posologia

Aplicar uma fina camada de Solaquin® creme na area a ser tratada, duas vezes ao
dia, uma de manha e outra a noite ou a critério médico.

O produto deve ser utilizado até a despigmentac@o adequada da pele, devendo ser
aplicado por mais alguns dias como dose de manutencdo. Caso néo seja observada a
despigmentacao esperada apds 2 meses de aplicagao do produto o tratamento deve
ser descontinuado e o médico notificado.

Superdosagem

Nao foram relatadas reagdes adversas sistémicas com o uso de hidroquinona tdpica.
Entretanto, Solaquin® creme deve ser aplicado em pequenas partes do corpo, visto
que alguns pacientes apresentaram eritema transitério e uma leve sensacgédo de
queimagao.

Pacientes idosos
Nao existem restricdes de uso para pacientes idosos.
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Solaquin’

hidroquinona

Forma far ica e apr
Creme dermatolégico: Cartucho com 1 bisnaga de 30 g.

USO TOPICO - USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS.

Composicao

Cada g de creme dermatolégico contém:

hidroquinona 40 mg
(excipientes: padimato, oxibenzona, octinoxato, alcool estearilico, monoestearato de
glicerila, éster de macrogol 400, estearato de sorbitana, propilenoglicol, metilparabeno,
propilparabeno, bissulfito de sédio, silicato de aluminio e magnésio, edetato dissédico
di-hidratado e agua).

INFORMAGCAO AO PACIENTE

Acédo esperada do medicamento:

Solaquin® creme ¢ indicado para o clareamento gradual de melasmas ou cloasmas
(manchas provocadas pelo sol ou por fontes artificiais de irradiagdo, que comprometem
o rosto, sendo comuns em homens e mulheres; nas mulheres, podem estar associadas
a gravidez ou ao uso de anticoncepcionais orais), sardas (manchas provocadas pelo
sol, que aparecem em pessoas muito jovens e de pele muito clara, normalmente na
face, comuns ja desde a infancia), lentigos senis ou melanose solar (manchas
provocadas pelo sol, que aparecem em areas expostas, como dorso das maos,
antebragos e colo, geralmente em pessoas adultas ou idosos que se expuseram muito
ao sol), e em outras condi¢es nas quais ocorrem hiperpigmentagéo cutanea por
producao excessiva de melanina. Solaquin® creme possui também trés filtros solares
(Padimato O, Oxibenzona e Octinoxato) que auxiliam a diminuigao da a¢&o danificadora
da luz sobre a pele e que conferem ao produto FPS15. Solaquin® creme néo deve
ser utilizado como protetor solar. Evite exposic@o ao sol apés utilizar este produto.
Cuidados de armazenamento:

Manter a bisnaga fechada, conservar em temperatura ambiente (15 a 30°C) e proteger
da luz.

Prazo de validade:

O prazo de validade estd indicado na embalagem do produto.

“NAO USE MEDICAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO, PODE SER
PREJUDICIAL PARA SUA SAUDE.”

Gravidez e Lactagao:

A seguranca do produto em gestantes e mulheres em fase de amamentacéo ainda
nao foi estabelecida. Nestes casos o produto somente pode ser usado quando for
claramente necessario e sob rigoroso acompanhamento médico.

Em criancas menores de 12 anos a seguranca e a eficacia do uso de hidroquinona
nao foram determinadas.
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Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o
seu término. Informar ao médico se estd amamentando.

Cuidados na administracao:

Aplicar uma fina camada do produto na area a ser tratada, duas vezes ao dia, ou
conforme orientagdo médica.

Evitar exposi¢ao ao sol enquanto estiver fazendo uso de Solaquin® creme.

Caso haja exposicao intensa ao sol (praia, piscina, caminhadas, etc.) € aconselhavel
a utilizagdo de um bloqueador solar, conforme orientagéo de seu dermatologista. Apés
o clareamento da pele deve-se proteger as areas tratadas da radiag¢do solar com a
aplicagao didria de protetores ou bloqueadores solares ou pelo uso de roupas
protetoras a fim de prevenir a repigmentacao das areas cutaneas tratadas.

Apds o rompimento do lacre da bisnaga de Solaquin® creme, e sempre ap6s 0 uso
do produto, a tampa e o bico devem ser limpos com lengo de papel para evitar o
escurecimento dos mesmos, o que é normal em virtude da oxidag&o da hidroquinona
quando em contato com o ar. Caso isto ocorra o produto pode ser utilizado
normalmente, tomando-se o cuidado de desprezar a parte escurecida do creme no
bico da bisnaga.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao
do tratamento.

Interrupcao de Tratamento:

Na&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico. Somente ele sabe
0 momento correto de interromper o tratamento.

Reacgdes Adversas:

Informe o seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis como vermelhidao,
coceira, inflamacéo excessiva, vesiculas (bolhas) e sensagéo leve de queimag&o.
Outras reagdes menos frequentes, como manchas marrons reversiveis nas unhas,
também estéo relacionadas com o uso de hidroquinona. Se o produto for utilizado por
um periodo muito longo pode ocorrer hiperpigmentagao, especialmente em areas da
pele expostas ao sol. Suspender o uso se surgirem irritagées e contatar o seu médico.
“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS”
Utilizacao concomitante com outros medicamentos:

Solaquin® creme nao deve ser utilizado como protetor solar ou para o clareamento
de cilios e supercilios.

O uso combinado de hidroquinona com produtos contendo peréxido (peréxido de
benzoila, 4gua oxigenada) pode provocar um escurecimento transitério da pele nas
areas tratadas. Este escurecimento pode ser removido pela descontinuagao do uso
concomitante das preparagées e pela limpeza normal das areas atingidas.
Contraindicagdes e Precaucées:

Solaquin® creme é contraindicado a pessoas hipersensiveis a hidroquinona e aos
filtros solares presentes na formulagéo.

O produto nao deve entrar em contato com os olhos. Caso ocorra contato acidental,
lavar os olhos com bastante dgua e contatar imediatamente o seu médico. Se o produto
entrar em contato com os labios pode ocorrer um efeito anestésico e sensagéao amarga.
Solaquin® creme nao deve ser usado na pele irritada e na presenca de queimaduras
solares.

Solaquin® creme nao deve ser utilizado durante a gravidez e a lactagéo a nao ser
quando for claramente necessério e sob rigoroso acompanhamento médico.
Informe o seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio
ou durante o tratamento.
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Riscos de automedicacao:
“NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas

Havens e Tramposch observaram que a hidroquinona atuaria, ndo como inibidora da
tirosinase, mas como um substrato alternativo da enzima, competindo com a tirosina
por esta enzima. Palumbo et al 1992 comprovaram que o efeito inibitério da
hidroquinona na melanogénese seria o resultado de uma competicéo eficaz da mesma
com a tirosina pela enzima tirosinase.

Indicacoes

Solaquin® creme ¢ indicado no clareamento gradual de manchas como melasmas,
sardas, lentigos senis, e outras condigdes em que ocorre hiperpigmentacao por
producédo excessiva de melanina.

Contraindicacoes
I in® creme é contr
aos filtros solares presentes na formulagao.

hipersensiveis a hidroquinona e

Precaucdes e adverténcias

A seguranca do produto em gestantes e mulheres em fase de amamentagéo

ainda nao foi estabelecida e, portanto, a relagao risco - beneficio deve ser

avaliada para o uso do produto nestas Em crlangas de 12

anos a seguranga e a eficacia do uso da hldroqulnona nao foram determinadas.

Solaquin® creme nao deve ser utilizado em grandes areas do corpo.

O produto ndo deve entrar em contato com os olhos. Se o produto entrar em

contato com os labios pode ocorrer um efeito anestésico e uma sensacao

amarga.

Solaquin® creme nédo deve ser usado na pele irritada e na presenca de

queimaduras solares.

Solaquin® creme nao deve ser utilizado como protetor solar ou para clareamento

de cilios e supercilios.

Apés o clar da pele d evitar

com a aplicagéo de p es ou

protetoras a fim de prevenir a repigmentacéao.

Para avaliar a hipersensibilidade do paciente ao produto sugere-se aplicé-lo
uma peq parte de pele integra, na drea que apresenta as

manchas ou proxmo a ela, por 24 horas. O aparecimento de leve vermelhidao

néo é uma contrai do, mas o tr deve ser

suspenso se ocorrerem reagées como prurido, inflamagdo excessiva ou

formacao de vesiculas (bolhas).

posicédo das dreas tratadas ao sol
es solares, ou pelo uso de roupas

Interacdes medicamentosas

O uso combinado de hidroquinona com produtos contendo peréxido (peréxido

de benzoila, 4gua oxigenada) pode provocar um escurecimento transitério da

pele nas areas tratadas. Este escurecimento pode ser removido pela descon-
do uso das preparacgées e pela limpeza normal das dreas

atingidas.
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