CLEANKINOL

hidroquinona
LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Creme

40 mg/g



I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

CLEANKINOL
hidroguinona

APRESENTACOES
Creme de 40 mg/g em embalagens contendo 1 bisnaga com 10 g, 15 g, 28 g, 30 g ou 45 g.

USoO TOPICO )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama do creme contém:

0T [0 [N 14T - VTSSO 40,0 mg
(ol T o1 T=Ta1 C=E S0 R oSS 10g9
*propilparabeno, metilparabeno, metabissulfito de sédio, edetato dissodico di-hidratado, acido ascérbico,
benzofenona, octinoxato, octissalato, &cido citrico, palmitato de isopropila, propilenoglicol, alcool
cetoestearilico, laurilsulfato de sédio, miristilsulfato de sodio, agua purificada.

- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado no clareamento gradual de melasmas ou cloasmas (manchas acastanhadas
provocadas pelo sol ou por fontes artificiais de irradiacdo, que comprometem o rosto, sendo comuns em
homens e mulheres; nas mulheres, podem estar associadas & 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 areas expostas da pele, como dorso das maos,
antebracgos e colo, geralmente em pessoas adultas ou idosas que expuseram muito ao sol), e em outras
condigBes nas quais ocorrem hiperpigmentacdo cutanea por producdo excessiva de melanina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O CLEANKINOL age clareando gradualmente as manchas acastanhadas provocadas pelo sol.
O medicamento CLEANKINOL possui trés filtros solares que auxiliam a diminuir a agdo danificadora
da luz sobre a pele e que conferem ao produto FPS 15.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CLEANKINOL creme ¢ contraindicado a pessoas hipersensiveis a hidroquinona ou a qualquer um dos
componentes da formula.

CLEANKINOL creme ndo deve ser utilizado em grandes areas do corpo.

CLEANKINOL creme ndo deve entrar em contato com os olhos. Caso ocorra contato acidental, lavar 0s
olhos com bastante 4gua e contatar imediatamente o seu médico. Se o produto entrar em contato com 0s
labios, podem ocorrer efeito anestésico e sensa¢do amarga.

CLEANKINOL creme ndo deve ser usado na pele irritada e na presencga de queimaduras solares.
CLEANKINOL creme ndo deve ser utilizado como protetor solar.

CLEANKINOL creme ndo deve ser utilizado para o clareamento de cilios e supercilios.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

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

A seguranca do produto em gestantes e mulheres em fase de amamenta¢do ainda ndo 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 eficdcia do uso de
hidroquinona também ndo foram determinadas.



Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término.
Informar ao médico se estd amamentando.

Este medicamento n&do deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Para avaliar a hipersensibilidade ao produto, sugere-se aplica-lo incialmente em uma pequena parte da
pele integra, na &rea que apresenta as manchas ou préximo a ela, por 24 horas. O aparecimento de leve
vermelhiddo ndo é necessariamente uma contraindicacdo, mas o tratamento deve ser suspenso se
ocorrerem reagdes como prurido, inflamagéo excessiva ou formagéo de vesiculas (bolhas).

Apo6s o clareamento da pele, deve-se evitar exposi¢do das areas tratadas ao sol com a aplicagdo de
protetores ou bloqueadores solares, ou pelo uso de roupas protetoras a fim de prevenir a repigmentacéo.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

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

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), proteger da luz e
umidade.

Apos o rompimento do lacre da bisnaga da CLEANKINOL creme, 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 oxidacdo da hidroquinona, quando em contato com o ar. Caso isto ocorra, 0
produto pode ser utilizado normalmente, tomando-se cuidado de desprezar a parte escurecida do produto
no bico da bisnaga.

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Carateristicas do medicamento: Creme homogéneo, na cor branca a levemente amarelada, isento de
grumos e impurezas.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aplicar uma fina camada de CLEANKINOL na area a ser tratada, duas vezes ao dia, ou conforme
orientacdo médica.

Evitar exposicéo ao sol enquanto estiver fazendo uso de CLEANKINOL.

Caso haja exposicdo intensa ao sol (praia, piscina, caminhadas, etc.), € aconselhavel a utilizacdo de um
blogueador solar, conforme orientacdo do seu dermatologista. Apos clareamento da pele, deve-se proteger
as areas tratadas da radiacao solar, com a aplicacdo diaria de protetores ou bloqueadores solares, ou pelo
uso de roupas protetoras, a fim de prevenir a repigmentacdo das areas cutaneas tratadas.

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico. Suspender o uso se surgirem irritagdes
e contatar o seu médico.



Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de aplicar o produto, volte a aplicar normalmente na noite seguinte, ndo sendo
necessaria uma aplicacédo extra.

Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacBes adversas que podem ocorrer com maior frequéncia sdo: vermelhiddo, coceira, descamacdo,
inflamagdo excessiva, vesiculas (bolhas) e sensagdo leve de queimagdo. Outras reagdes menos frequentes,
como manchas marrons reversiveis nas unhas, também estdo relacionadas com o uso de hidroguinona. O
uso de produtos contendo hidroquinona por periodos prolongados pode ocasionar o surgimento de
hiperpigmentacdo de coloragdo marrom ou preto-azulada no local onde o produto foi aplicado,
principalmente em pessoas de pele pouco sensivel, que raramente apresentam vermelhiddo apds
exposicéo solar.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

N&o foram reladas reagBes adversas sistémicas com o uso de hidroquinona topica. Entretanto, a
CLEANKINOL deve ser aplicada em pequenas partes do corpo, visto que alguns pacientes apresentaram
eritema transitério e leve sensacéo de queimacao.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.
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Historico de alteragdo para a bula

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Dados da submissdo eletronica
Data do Ne. Data do . Data de Versoes Apresentacdes
expediente expediente Assunto expediente N°. expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
Creme de 40 mg/g
1808- em embalagens
SIMILAR - i contendo 1
Notificagdo Notificagdo bisnaga com 10 g
N/A N/A N/A 07/08/2017 1667745/17-5 q ~ N/A alteracéo de | VP/VPS '
a Alteragdo 159,289,309
texto de bula
de Texto de ou 45 g.
Bula
10457 - Submissdo Creme de 40 mg/g
SIMILAR - inicial de texto em embalagens
Inclusdo de bula apenas contendo 1
31/10/2017 N/A Inicial de N/A N/A N/A N/A para VP/VPS bisnaga com 10 g,
Texto de disponibilizacao 159,289,30¢g
Bula- RDC no bulario ou45g.
60/12 eletronico




CLEANKINOL

hidroquinona
LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Gel
40 mg /g




I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

CLEANKINOL
hidroguinona

APRESENTACOES
Gel de 40 mg/g em embalagens contendo 1 bishaga com 10 g, 20 g ou 30 g.

USO TOPICO )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama do gel contém:

HIAEOGUINONE. ...ttt bt b bt bbbt eb et e b 40,0 mg
(ol T o1 =101 C=E Sl o R oSS 1049
* carbomer 980, metilparabeno, metabissulfito de sodio, edetato dissddico di-hidratado, propilenoglicol,
trometamol, agua purificada.

- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado no clareamento gradual de melasmas ou cloasmas (manchas acastanhadas
provocadas pelo sol ou por fontes artificiais de irradiacdo, 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 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 areas expostas da pele, como dorso das maos,
antebragos e colo, geralmente em pessoas adultas ou idosas que expuseram muito ao sol), e em outras
condigdes nas quais ocorrem hiperpigmentacdo cutanea por producdo excessiva de melanina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O CLEANKINOL age clareando gradualmente as manchas acastanhadas provocadas pelo sol.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CLEANKINOL gel é contraindicado a pessoas hipersensiveis a hidroquinona ou a qualquer um dos
componentes da formula.

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

CLEANKINOL gel 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 sensa¢do amarga.

CLEANKINOL gel ndo deve ser usado na pele irritada e na presencga de queimaduras solares.
CLEANKINOL gel ndo deve ser utilizado para o clareamento de cilios e supercilios.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo medica ou do
cirurgido-dentista.

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

A seguranca do produto em gestantes e mulheres em fase de amamentag8o ainda ndo foi estabelecida.
Nestes casos, o produto somente pode ser usado, quando for claramente necessario e sob rigoroso
acompanhamento médico. Em criangas menores de 12 anos, a seguranca e eficdcia do uso de
hidroquinonas também n&o foram determinadas.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s 0 seu término.
Informar ao médico se esta amamentando.



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Para avaliar a hipersensibilidade ao produto, sugere-se aplica-lo incialmente em uma pequena parte da
pele integra, na area que apresenta as manchas ou proximo a ela, por 24 horas. O aparecimento de leve
vermelhiddo ndo é necessariamente uma contraindicacdo, mas o tratamento deve ser suspenso se
ocorrerem reacdes como prurido, inflamacéo excessiva ou formacédo de vesiculas (bolhas).

Apo6s o clareamento da pele, deve-se evitar exposi¢do das areas tratadas ao sol, com a aplicacdo de
protetores ou bloqueadores solares, ou pelo uso de roupas protetoras, a fim de prevenir a repigmentac&o.

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

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

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), proteger da luz e
umdiade.

Apo6s o rompimento do lacre da bisnaga de CLEANKINOL gel, e sempre ap6s o uso do produto, a tampa
e bico devem ser limpos com lengo de papel, para evitar o escurecimento dos mesmos, que é normal, em
virtude da oxidacdo da hidroquinona, quando em contato com o ar. Caso isto ocorra, 0 produto pode ser
utilizado normalmente, tomando-se o cuidado de desprezar a parte escurecida do produto no bico da
bisnaga.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Carateristicas do medicamento: Gel homogéneo, incolor, translicido e isento de grumos e impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aplicar uma fina camada de CLEANKINOL gel na &rea a ser tratada, duas vezes ao dia, ou conforme
orientagdo médica.

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

Caso haja exposicao intensa ao sol (praia, piscina, caminhadas, etc.), é aconselhavel a utilizacdo de um
blogueador solar, conforme orientacdo do seu dermatologista. Apds clareamento da pele, deve-se proteger
as areas tratadas da radiacdo solar, com a aplicagdo diaria de protetores ou bloqueadores solares, ou pelo
uso de roupas protetoras, a fim de prevenir a repigmentacédo das areas cutaneas tratadas.

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico. Suspender o uso se surgirem irritagdes
e contatar o seu médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?



Se vocé se esquecer de aplicar o produto, volte a aplicar normalmente na noite seguinte, ndo sendo
necessaria uma aplicacdo extra.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacdes adversas que podem ocorrer com maior frequéncia sdo: vermelhiddo, coceira, descamacao,
inflamagdo excessiva, vesiculas (bolhas) e sensagdo leve de queimagdo. Outras reagdes 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
hiperpigmentacdo de coloragdo marrom ou preto-azulada no local onde o produto foi aplicado,
principalmente em pessoas de pele pouco sensivel, que raramente apresentam vermelhiddo ap6s
exposicao solar.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

N&o foram reladas reagdes adversas sisttmicas com o uso de hidroquinona tdpica. Entretanto, o
CLEANKINOL gel deve ser aplicado em pequenas partes do corpo, visto que alguns pacientes
apresentaram eritema transitorio e leve sensacéo de queimacéo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticio/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Ne. Data do o . Data de Versoes Apresentactes
expediente expediente Assunto expediente N°. expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
1808- Gel de 40 mg/g
SIMILAR - i em  embalagens
N/A N/A N/A 07/08/2017 | 1667745/17-5 | Motificaco NA | altragae e | venvps | contendo 1
da Alteracéo texto (ée bula bisnaga com 10 g,
de Texto de 20gou30g.
Bula
10457 - Submisséo
SIMILAR - inicial de texto Gel de 40 mg/g
x em  embalagens
Incluséo de bula apenas contendo 1
31/10/2017 N/A Inicial de N/A N/A N/A N/A para VP/VPS ;
. S bisnaga com 10 g,
Texto de disponibilizacao 20 g ou 30
Bula— RDC no bulério g g-
60/12 eletronico




