MODELO DE BULA

CLARIPEL ® cremee CLARIPEL © Acquagel
Hidroquinona 40mg/g

Apresentacdes: Creme e gel — bisnagas com 10 gje 30
USO EXTERNO

Uso em adultos e em pacientes acima de 12 anos

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

COMPOSICAO:

Cada grama dELARIPEL © cremecontém:
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O excipiente contém: acido ascérbico, EDTA dissddibenzofenona-3, lanette,
metabissulfito de sodio, metilparabeno, octilmetmamato, palmitato de isopropila,
propilenoglicol, propilparabeno e agua purificada.

Cada grama dELARIPEL ® Acquagelcontém:
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O excipiente contém: carbopol 940, EDTA dissédioetilparabeno, metabissulfito de
sédio, propilenoglicol, trometamina e agua puriliza

INFORMA(;OES AO PACIENTE

CLARIPEL ® creme e CLARIPEL © Acquagel séo indicados no clareamento gradual
de melasmas ou cloasmas (manchas acastanhadasgut@ay@elo sol ou por fontes
artificiais de irradiacdo, que comprometem o rogendo comuns em homens e
mulheres; nas mulheres, podem estar associadasadidep ou ao uso de
anticoncepcionais orais), sardas (manchas acasi@nharovocadas pelo sol, que
aparecem em pessoas muito jovens e de pele marsy olormalmente na face, comuns
ja desde a infancia), melanose solar (manchasamtestas provocadas pelo sol, que
aparecem em areas expostas da pele, como dorsondilas antebracos e colo,
geralmente em pessoas adultas ou idosos que sseeapumuito ao sol), e em outras
condicbes nas quais ocorrem hiperpigmentacdo autpoe producdo excessiva de
melanina.

CLARIPEL ® creme possui dois filtros solares (benzofenona-3 e metibxicinamato)
que auxiliam a diminuir a acdo danificadora da dobre a pele e que conferem ao
produto FPS 15CLARIPEL © cremen&o deve ser utilizado como protetor solar.

Os produtos devem ser armazenados em temperatiande) ao abrigo da luz e da
umidade.



CLARIPEL ® creme e CLARIPEL © Acquagel sdo validos por 24 meses a partir da
data de fabricacéao.

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

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidezig@ngia do tratamento ou apos o
seu término. Informar ao médico se estd amamentando

Cuidados na administracao:

Aplicar uma fina camada do produto na area a sgada, duas vezes ao dia, ou
conforme orientacdo médica.

Evitar exposicdo ao sol, enquanto estiver fazensio de CLARIPEL ©® creme e
CLARIPEL ® Acquagel

Caso haja exposicdo intensa ao sol (praia, piscarajnhadas, etc.), € aconselhavel a
utilizacéo de um bloqueador solar, tal coSmectraBAN® T, SpectraBAN® Ultra ou
conforme orientacdo de seu dermatologista. Apodaceamento da pele, deve-se
proteger as areas tratadas da radiacdo solar, capticacdo didria de protetores ou
bloqueadores solares, ou pelo uso de roupas padet@ fim de prevenir a
repigmentacdo das areas cutaneas tratadas.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sewspnerarios, as doses e a duracao
do tratamento.

Ap6s o rompimento do lacre da bisnagaG@eARIPEL ©, e sempre apds o uso do
produto, a tampa e o0 bico devem ser limpos comolee papel, para evitar o
escurecimento dos mesmos, que é normal, em vidadexidacdo da hidroquinona,
quando em contato com o ar. Caso isto ocorra, @upoo pode ser utilizado
normalmente, tomando-se o cuidado de desprezateagsturecida do produto no bico
da bisnaga.

N&o interromper o tratamento, sem o conhecimentedanédico.

Informe ao seu médico o aparecimento de reacOegydekveis, como vermelhidao,
coceira, descamacdo, inflamacdo excessiva, vesi¢blahas) e sensacdo leve de
gueimacado. Outras reacdes menos frequentes, comchasgmarrons reversiveis nas
unhas, também estdo relacionadas com o uso deghidoma. O uso de produtos
contendo hidroquinona por periodos prolongados pmchsionar o surgimento de
hiperpigmentacdo de coloragdo marrom ou preto-daute local onde o produto foi
aplicado, principalmente em pessoas de pele pamgivel, que raramente apresentam
vermelhiddo apds a exposicao solar.

Suspender 0 uso se surgirem irritacoes e contatan onédico.

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DE
CRIANCAS".

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

CLARIPEL ® creme e CLARIPEL ® Acquagel sdo contra-indicados a pessoas
hipersensiveis a hidroquinona ou a qualquer compertas férmulas.

A seguranca dos produtos em gestantes e mulheréssende amamentacéo ainda nao
foi estabelecida. Nestes casos, o0 produto someatle er usado, quando for
claramente necessario e sob rigoroso acompanhamegdmo. Em criancas menores
de 12 anos, a seguranca e a eficacia do uso deghidona também nado foram
determinadas.



CLARIPEL ® creme e CLARIPEL © Acquagel ndo devem ser utilizados em grandes
areas do corpo.

Os produtos ndo devem entrar em contato com os.00es0 ocorra contato acidental,
lavar os olhos com bastante agua e contatar ina@agitte o seu médico. Se os produtos
entrarem em contato com os labios, podem ocoretoefnestésico e sensacdo amarga.
CLARIPEL ® cremeeCLARIPEL ® Acquageln&do devem ser usados na pele irritada e
na presencga de queimaduras solares.

CLARIPEL ® cremen&o deve ser utilizado como protetor solar.

CLARIPEL ® creme e CLARIPEL ©® Acquagel ndo devem ser utilizados para o
clareamento de cilios e supercilios.

O uso combinado de hidroquinona com produtos cdotgueréxido (peroxido de
benzoila, A&gua oxigenada) pode provocar escuretoniemsitorio da pele nas areas
tratadas. Este escurecimento pode ser revertidoaconerrupcdo do uso concomitante
das preparacdes e pela limpeza normal das aregglas.

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

INFORMACOES TECNICAS

Havens e Tramposch observaram que a hidroquina@iat ndo como inibidora da
tirosinase, mas como um substrato alternativo daren competindo com a tirosina por
esta enzima. Palumbo et al, 1992, comprovaram agfeit inibitorio da hidroquinona
na melanogénese seria o resultado de uma compeficaa da mesma com a tirosina
pela enzima tirosinase. Assim, uma vez que a mgénese € afetada pela acdo da
hidroquinona quando aplicada topicamente, ocorrsta@rrupcdo da formacao de
melanina e subseqiiente clareamento reversivelldaGieARIPEL © Acquagel é um
produto na forma de gel aquoso, enquan®LARIPEL © na forma creme apresenta
em sua férmula dois filtros solares que auxilianprevencdo da repigmentacéo da pele
tratada, que pode ser causada pela exposicdo daclabada a radiacdo solar e
ultravioleta.

Indicacoes

CLARIPEL ® creme e CLARIPEL © Acquagel séo indicados no clareamento gradual
de manchas como melasmas, sardas, melanoses selavafras condicbes em que
ocorrem hiperpigmentacé&o por produgao excessivaadanina.

Contra-indicagoes
CLARIPEL ® creme e CLARIPEL ® Acquagel sdo contra-indicados a pacientes
hipersensiveis a hidroquinona ou a qualquer comyertas formulas.

Precaucdes e adverténcias

A seguranca do produto em gestantes e mulhereassndé amamentacdo ainda néo foi
estabelecida e, portanto, a relacdo risco-benetiei® ser avaliada para o uso do
produto nestas condi¢fes. Em criangcas menores dads? a seguranca e a eficacia do
uso de hidroquinona nao foram determinadas.

CLARIPEL © creme e CLARIPEL © Acquagel ndo devem ser utilizados em grandes
areas do corpo.

O produto nédo deve entrar em contato com os oldaso ocorra contato acidental,
lavar os olhos com bastante agua e contatar ina@agitte o seu médico. Se os produtos



entrarem em contato com os labios, podem ocoretoeénestésico e uma sensacao
amarga.

CLARIPEL ® cremeeCLARIPEL © Acquageln&do devem ser usados na pele irritada e
na presenca de queimaduras solares.

CLARIPEL ® cremena&o deve ser utilizado como protetor solar.

CLARIPEL ® creme e CLARIPEL ©® Acquagel ndo devem ser utilizados para o
clareamento de cilios e supercilios.

Apés o clareamento da pele, deve-se evitar expmsigd areas tratadas ao sol com a
aplicacdo de protetores ou bloqueadores solargslowso de roupas protetoras a fim
de prevenir a repigmentacgao.

Para avaliar a hipersensibilidade do paciente aodypo, sugere-se aplica-lo
inicialmente em uma pequena parte de pele integrarea que apresenta as manchas
ou proximo a ela, por 24 horas. O aparecimento ele lvermelhiddo ndo é
necessariamente uma contra-indicagdo, mas o0 tratamd@eve ser suspenso se
ocorrerem reacfes como prurido, inflamacédo excaseiv formacdo de vesiculas
(bolhas).

InteracOes medicamentosas

O uso combinado de hidroquinona com produtos cdotgueréxido (peroxido de
benzoila, A&gua oxigenada) pode provocar escuretonieamsitorio da pele nas areas
tratadas. Este escurecimento pode ser revertidoaconerrupcdo do uso concomitante
das preparacdes e pela limpeza normal das aregglas.

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

N&o utilize CLARIPEL® creme ou CLARIPEL® Acquagel junto com outros
produtos sem orientacdo médica, pois isto pode aumtar o risco de reacdes
adversas.

Reacdes adversas

A hidroquinona pode causar reacdes, como eriteer@gsagdo leve de queimacédo e
hipersensibilidade ocasional, como dermatite detatonlocalizada. Outras reacdes
menos frequientes, como ocronose exdgena e mana@rasneireversiveis nas unhas,
também estao relacionadas ao uso de hidroquinanaadb da ocronose exdgena, esta
relaciona-se ao uso de hidroquinona por periodotomgyados, principalmente em
individuos de pele parda. Nao foram relatadas esaedversas sistémicas advindas do
uso de hidroquinona tépica.

Posologia
Aplicar uma fina camada de&LARIPEL ® cremeou CLARIPEL ©® Acquagelna area a
ser tratada, duas vezes ao dia, ou a critério médic

Superdosagem

Nao foram relatadas reacdes adversas sistémicasocaso de hidroquinona tépica.
Entretanto,CLARIPEL © creme ou CLARIPEL © Acquagel devem ser aplicados em
pequenas partes do corpo, visto que alguns pasiaptesentaram eritema transitorio e
leve sensacéo de queimacao.

Numero de lote, data de fabricacdo e prazo deaddidvide cartucho.
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