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I-IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
CLEANKINOL

hidroquinona

APRESENTACOES

Creme de 40 mg/g em embalagens contendo 1 bisnaga com 10 g, 15 g, 28 g,
30 g ou 45 g. Gel de 40 mg/g em embalagens contendo 1 bisnaga com 10 g,
20gou30g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama do creme contém:
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*propilparabeno, metilparabeno, metabissulfito de sddio, edetato dissddico di-hidratado, 4dcido ascorbico,
benzofenona, octinoxato, octissalato, acido citrico, palmitato de isopropila, propilenoglicol, alcool
cetoestearilico, laurilsulfato de sddio, miristilsulfato de sddio e dgua purificada.

Cada grama do gel contém:
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* carbomer 980, metilparabeno, metabissulfito de sodio, edetato dissodico di-hidratato, propilenoglicol,
trometamol e agua purificada.

II- INFORMACOES AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICACOES

O CLEANKINOL creme e gel sdo indicados no clareamento gradual de manchas como melasmas ou
cloasmas, sardas, melanoses solares ¢ em outras condi¢gdes nas quais ocorrem hiperpigmentacdo cutanea
por producao excessiva de melanina.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Foi realizado estudo para avaliar a eficacia da aplicagdo uma vez ao dia de hidroquinona a 4% comparada
a creme de acido 0,75% de acido kojico de modo a determinar uma modalidade eficaz para o tratamento de
melasma facial. Um total de 60 pacientes com melasma facial foram estudados e acompanhados no 4°, 8°
e 12° semana. Na 4° semana de avaliacdo do tratamento, a hiperpigmentacdo facial respondeu mais
precocemente ao tratamento com hidroquinona 4% em relagdo ao creme de acido kojico 0,75%. No final
do periodo de tratamento de 12 semanas, a hidroquinona revelou uma superioridade global como agente
hipopigmentante em relagdo ao creme de acido koéjico. Os resultados do estudo mostraram que o
hidroquinona 4% ¢ um agente hipopigmentante melhor e com mais rapida taxa de melhora quando
comparado ao acido kdjico 0,75%;.

Referéncia:

[1] Monteiro RC, Kishore BN, Bhat RM, Sukumar D, Martis J, Ganesh HK. A Comparative Study of the
Efficacy of 4% Hydroquinone vs 0.75% Kojic Acid Cream in the Treatment of Facial Melasma. Indian J
Dermatol. 2013 Mar;58(2):157. doi:

10.4103/0019-5154.108070.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

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 enzimap). Palumbo et al, 1992,
comprovaram que o efeito inibitério da hidroquinonana na melanogénese seria o resultado de uma
competigdo eficaz da mesma com a tirosina pela enzima tirosinaser3). Assim, uma vez que a melanogénese
¢ afetada pela a¢@o da hidroquinona quando aplicada topicamente, ocorre a interrup¢do da formagdo de
melanina e subsequente clareamento reversivel da pele.

Hidroquinona na forma creme apresenta em sua formula trés filtros solares (benzofenona, octil
metoxicinamato e salicilato de octila) que auxiliam na prevengdo da repigmentagdo da pele tratada, que
pode ser causada pela exposicao da pele clareada a radiacdo solar e ultravioleta e que conferem ao produto
FPS 15.

Referéncias:

[2] Havens MB, Tramposch KM. Hydroquinone inhibits tyrosinase activity by acting as an alternate
substrate. J Invest Dermatol 1986



[3] Palumbo A, d’Ischia M, Misuraca G, Prota G. Skin depigmentation by hydroquinone: a chemical
and biochemical insight. Pigm Cell Res 1992

4. CONTRAINDICACOES

O CLEANKINOL creme e gel sdo contraindicados a pessoas hipersensiveis a hidroquinona ou a qualquer
um dos componentes da formula.

O CLEANKINOL creme e gel ndo devem ser utilizados em grandes areas do corpo.

O CLEANKINOL creme e gel ndo devem entrar em contato com os olhos. Caso ocorra contato acidental,
o paciente deve 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 sensagdo amarga.

O CLEANKINOL creme e gel ndo devem ser usados na pele irritada e na presenga de queimaduras solares.
O CLEANKINOL creme e gel ndo devem ser utilizados como protetor solar.

O CLEANKINOL creme e gel ndo devem ser utilizados para o clareamento de cilios e supercilios.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacao de leite humano: Este medicamento ¢é
contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois pode ser excretado no leite humano e
pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar
alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A seguranga do produto em gestantes e mulheres em fase de amamentagdo ainda ndo foi estabelecida e,
portanto, a relag@o risco beneficio deve ser avaliada para o uso do produto nestas condi¢des. Em criangas
menores de 12 anos, a seguranga e eficacia do uso de hidroquinona também nédo foram determinadas.

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

Para avaliar a hipersensibilidade do paciente 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 ¢ necessariamente uma contraindicagdo, mas o tratamento deve ser suspenso se
ocorrerem reagdes como prurido, inflamagdo excessiva ou formagdo de vesiculas (bolhas).

Apbs o clareamento da pele, deve-se evitar exposicao das areas tratadas ao sol com a aplicag@o de protetores
ou bloqueadores solares, ou pelo uso de roupas protetoras a fim de prevenir a repigmentagao.

Este medicamento contém metabissulfito de s6dio, um sulfito que pode causar reacdes alérgicas,
inclusive sintomas anafilaticos e episédios asmaticos menos severos ou com risco de morte em pessoas
susceptiveis. A prevaléncia da sensibilidade aos sulfitos na populacio em geral é desconhecida e
provavelmente baixa. A sensibilidade aos sulfitos ocorre mais frequentemente em pacientes asmaticos
do que em nio asmaticos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

-peroxido

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

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

O prazo de validade do medicamento a partir da data de fabricagdo ¢ de 24 meses.

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

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

Carateristicas fisicas e organolépticas (creme): Creme homogéneo, na cor branca a levemente amarelada,
isento de grumos e impurezas.



Carateristicas fisicas e organolépticas (gel): Gel homogéneo, incolor, translucido e isento de grumos e
impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Aplicar uma fina camada de CLEANKINOL na area a ser tratada, duas vezes ao dia, ou a critério médico.
O paciente deve evitar exposi¢ao ao sol enquanto estiver fazendo uso de CLEANKINOL creme ¢ gel.
Caso haja exposicdo intensa ao sol (praia, piscina, caminhadas, etc.), ¢ aconselhavel a utilizagdo de um
bloqueador solar, conforme orientagdo do seu dermatologista. Ap6s clareamento da pele, deve-se proteger
as areas tratadas da radiacdo solar, com a aplicag@o didria de protetores ou bloqueadores solares, ou pelo
uso de roupas protetoras, a fim de prevenir a repigmentagdo das areas cutineas tratadas.

9. REACOES ADVERSAS

As reagodes adversas que podem ocorrer com maior frequéncia sdo: eritemia, sensacdo leve de queimacao e
hipersensibilidade ocasional, como dermatite de contato localizada. Outras reagdes menos frequentes, como
ocronose exogena ¢ manchas marrons reversiveis nas unhas, também estdo relacionadas ao uso de
CLEANKINOL. No caso de ocronose exdgena, esta relaciona-se ao uso de CLEANKINOL por periodos
prolongados, principalmente em individuos de pele parda. Nao foram relatadas reagdes adversas sistémicas
advindas do uso de hidroquinona tdpica.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
10. SUPERDOSE

Nao foram relatadas reagdes adversas sistémicas com o uso de hidroquinona topica. Entretanto, o
CLEANKINOL deve ser aplicado em pequenas partes do corpo, visto que alguns pacientes
apresentaram eritema transitorio e leve sensag¢do de queimagdo. Em caso de intoxicacdo ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

III- DIZERES LEGAIS
Registro: 1.6773.0561

Registrado por: LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACKUTICA LTDA.
Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, KM 08

Bairro Chacara Assay

Hortolandia/SP

CEP: 13.186-901

CNPJ: 05.044.984/0001-26

Industria Brasileira
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Historico de alteracio para a bula

Dados da submissio eletronica Dados da peti¢ao/notificacio que altera Dados das alterac¢des de bulas
bula
Data do expediente N°. Assunto Data do N°. expediente Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
Creme de 40 mg/g em
1808- SIMILAR - embalagens contendo 1
N/A N/A N/A 07/08/2017 1667745/17- 5 NAoltiﬁcaE:ﬁo da N/A Notificagdo alteragdo de VP/VPS bisnaga com 10 g, 15 g,
teragdo de texto de bula 28g,30goudsg.
Texto de Bula
10457 - Submissio inicial de texto Creme de 40 mg/g em
SIMILAR - de bula apenas para embalagens contendo 1
Inclusdo Inicial disponibilizagdo no bisnaga com 10 g, 15 g,
31/10/2017 | 2160855/17-5 de Texto de N/A N/A N/A N/A buldrio eletronico VP/VPS 28¢,30 gouds g.
Bula—RDC
60/12
10450 - SIMILAR|
— Notificagdo de
Alteragdo de B Creme de 40 mg/g em
12/04/2021 | 1398396/21-2| Texto de Bula - N/A N/A N/A N/A 9 -REACOES ADVERSAS VPS embalagens contendo 1
publicagdo no bisnaga com 10 g, 15 g,
Buldrio RDC 288, 30goudsg.
60/12
3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTOQO?
10450 - SIMILAR| 4.0 QUE DEVO SABER Creme de 40 mg/g em
_ Notificagio de ANTES DE USAR ESTE embalagens contendo 1
Alteracio de MEDICAMENTO? bisnaga com 10 g, 15 g,
5. ONDE, COMO E POR 28 g,30gou45g.
Texto de Bula - QUANTO TEMPO POSSO Gel de 40mg/g em
17/12/2025 - publicagdo no N/A N/A N/A N/A GUARDAR ESTE VP/VPS | embalagens contend0 1
Bulario RDC MEDICAMENTO? bisnaga de 10 g, 20g ou
60/12 III-DIZERES LEGAIS. 30 g.
4. CONTRAINDICACOES;
5.ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES;
7.CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO;
1II-DIZERES LEGAIS.







