CLAQUINONA
Hidroquinona

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Gel. Embalagens contendo: uma bisnaga de 10, 20 e 30g.

USO ADULTO E PEDIATRICO (CRIANCAS ACIMA DE 12 ANOS)
USO EXTERNO

Composicao:

Cada grama do gel contém:

NIAFOQUINONAL ...t e et e e e et e st e e e e e e nees 40,0 mg
excipiente*
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* (carbdmer 980, metilparabeno, metabissulfito de sodio, edetato dissddico diidratado,
propilenoglicol, trometamina, agua purificada)

INFORMACOES AO PACIENTE

Acdo do medicamento: Claquinona é indicado no clareamento gradual de melasmas ou
cloasmas (manchas acastanhadas provocadas pelo sol ou por fontes artificiais de irradiacéo,
gue comprometem o rosto, sendo comuns em homens e mulheres; nas mulheres, podem estar
associadas a gravidez ou ao uso de anticoncepcionais orais), sardas (manchas acastanhadas
provocadas pelo sol, que aparecem em pessoas muito jovens e de pele muito clara,
normalmente na face, comuns ja desde a infancia), melanose solar (manchas acastanhadas
provocadas pelo sol, que aparece em &reas expostas da pele, como dorso das maéaos,
antebracgos e colo, geralmente em pessoas adultas ou idosas que expuseram muito ao sol), e
em condigBes nas quais ocorrem hiperpigmentacdo cuténea por producdo excessiva de
melanina.

Cuidados de armazenamento: manter & temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz
e manter em lugar seco

Prazo de Validade: o niumero do lote as datas de fabricacdo e validade, estdo impressos no
cartucho do medicamento. Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de
usar observe 0 aspecto do medicamento.

Gravidez e lactacdo: informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento
ou apoés o seu término. Informar o médico se esta amamentando.

Cuidados de administracéo: aplicar uma fina camada do produto na area a ser tratada, duas
vezes ao dia, ou conforme orientacdo médica.

Evitar exposicdo ao sol enquanto estiver fazendo uso de Claquinona gel.

Caso haja exposicao intensa ao sol (praia, piscina, caminhadas, etc), € aconselhavel a
utilizagdo de um bloqueador solar, conforme orientacdo de seu dermatologista. ApGs o
clareamento da pele, deve-se proteger as areas tratadas da radiagdo solar, com a aplicagdo
diaria de protetores ou bloqueadores solares, ou pelo uso de roupas protetoras, a fim de
prevenir a repigmentacgdo das areas cutaneas tratadas.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

Apb6s o rompimento do lacre da bisnaga de Claquinona, e sempre apés o uso do produto, a
tampa e o bico devem ser limpos com lenco de papel, para evitar o escurecimento dos
mesmos, que é normal, em virtude da oxidagdo da hidroquinona, quando em contato com o ar.
Caso isso ocorra, o produto pode ser utilizado normalmente, tomando-se o cuidado de
desprezar a parte escurecida do produto no bico da bisnaga.

Interrupc@o no tratamento: ndo interromper o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

Reac¢des adversas: informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis, como
vermelhidéo, coceira, descamacao, inflamacao excessiva, vesiculas (bolhas) e sensacao leve
de queimagdo. Outras reacdes menos frequentes, como manchas marrons reversiveis nas
unhas, também estdo relacionadas com o uso de hidroquinona. O uso de produtos contendo
hidroquinona por periodos prolongados pode ocasionar o surgimento de hiperpigmentacao de
coloracdo marrom ou preto-azulada no local onde o produto foi aplicado, principalmente em
pessoas de pele pouco sensivel, que raramente apresentam vermelhiddo apds a exposicao
solar.

Suspender o uso se surgirem irritagfes e contatar o seu médico.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.



Contraindicac6es e Precaugdes: Informe seu médico sobre qualquer medicamento que
esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

Claquinona gel é contraindicado a pessoas hipersensiveis a hidroquinona ou a qualquer
componente da férmula.

A seguranca de hidroquinona em gestantes e mulheres em fase de amamentacéo ainda néo foi
estabelecida. Nestes casos, 0 produto somente pode ser usado, quando for claramente
necessario e sob rigoroso acompanhamento médico. Em criangas menores de 12 anos, a
seguranca e eficacia da hidroguinona também nédo foram determinadas.

Claquinona gel ndo deve ser utilizado em grandes areas do corpo.

O produto ndo deve entrar em contato com os olhos. Caso ocorra contato acidental, lavar os
olhos com bastante agua e contatar imediatamente o seu médico. Se o produto entrar em
contato com os labios, podem ocorrer efeito anestésico e sensacdo amarga.

Claquinona gel ndo deve ser usado na pele irritada e na presenca de queimaduras solares.
Claquinona gel néo deve ser utilizado para o clareamento de cilios e supercilios.

O uso combinado de hidroquinona com produtos contendo peroxidos (perdxido de benzoila,
agua oxigenada) pode provocar escurecimento transitério da pele nas areas tratadas. Este
escurecimento pode ser revertido com a interrupcdo do uso concomitante das preparacdes e
pela limpeza normal das areas atingidas.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

Propriedades Farmacodinamicas

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 competicdo eficaz da mesma com a tirosina pela enzima tirosinase.
Assim, uma vez que a melanogénese € afetada pela acao da hidroquinona quando aplicada
topicamente, ocorre a interrupcdo da formacéo de melanina e subsequente clareamento
reversivel da pele.

Claguinona é um produto na forma de gel aquoso que auxilia na prevencao da repigmentacgao
da pele tratada, que pode ser causada pela exposicdo da pele clareada a radiacdo solar e
ultravioleta.

INDICACOES

Claguinona é indicada no clareamento gradual de manchas como melasmas, sardas,
melanoses solares, e outras condicbes em que ocorrem hiperpigmentacdo por producéo
excessiva de melanina.

CONTRAINDICACOES

Claquinona € contraindicada a pacientes hipersensiveis a hidroquinona ou a qualquer
componente da férmula.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

A seguranca do produto em gestantes e mulheres em fase de amamentacdo ainda néo foi
estabelecida e, portanto, a relac@o risco-beneficio deve ser avaliada para o uso do produto
nestas condi¢cdes. Em criancas menores de 12 anos, a seguran¢a e a eficdcia do uso de
Claquinona néao foram determinadas.

Claquinona nao deve ser utilizada em grandes areas do corpo. O produto ndo deve entrar em
contato com os olhos. Caso ocorra contato acidental, lavar os olhos com bastante agua e
contatar imediatamente o seu médico. Se o produto entrar em contato com os labios, pode
ocorrer efeito anestésico e uma sensagao amarga.

Claquinona néo deve ser usada na pele irritada e na presenca de queimaduras solares.
Claquinona néo deve ser utilizada para o clareamento de cilios e supercilios.

ApOs o clareamento da pele, deve-se evitar exposicdo das areas tratadas ao sol com a
aplicacdo de protetores ou blogueadores solares, ou pelo uso de roupas protetoras a fim de
prevenir a repigmentacgéo.

Para avaliar a hipersensibilidade do paciente ao produto, sugere-se aplica-lo inicialmente em
uma pequena parte de pele integra, na area que apresenta as manchas ou préxima a ela, por
24 horas. O aparecimento de leve vermelhiddo ndo € necessariamente uma contraindicacao,
mas o tratamento deve ser suspenso se ocorrerem reagfes como prurido, inflamacéo
excessiva ou formacéo de vesiculas (bolhas).

INTERAQOES MEDICAMENTOSAS



O uso combinado de Claquinona com produtos contendo peroxido (perdxido de benzoila, agua
oxigenada) pode provocar escurecimento transitério da pele nas areas tratadas. Este
escurecimento pode ser revertido com a interrupcdo do uso concomitante das preparacdes e
pela limpeza normal das areas atingidas.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou
durante o tratamento.

N&o utilize Claguinona junto com outros produtos sem orientacdo médica, pois isto pode
aumentar o risco de reacdes adversas.

REACOES ADVERSAS

Claquinona pode causar reacdes, como eritemia, sensacdo leve de queimacdo e
hipersensibilidade ocasional, como dermatite de contato localizada. Outras reacdes menos
frequentes, como ocronose exdgena e manchas marrons reversiveis nas unhas, também estao
relacionadas ao uso de Claquinona. No caso da ocronose exdgena, esta relaciona-se ao uso
de Claquinona por periodos prolongados, principalmente em individuos de pele parda. Nao
foram relatadas reacdes adversas sistémicas advindas do uso Claquinona tépico.
POSOLOGIA

Aplicar uma fina camada de Claquinona na area a ser tratada, duas vezes ao dia, ou a critério
médico.

SUPERDOSAGEM

Nao foram relatadas reacdes adversas sistémicas com o uso de Claquinona topica.
Entretanto, Claquinona deve ser aplicado em pequenas partes do corpo visto que alguns
pacientes apresentaram eritema transitério e leve sensagéo de queimagao.
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