IFIuocinoIonu Acetonida + Hidroquinona + Tretinoina

Exclusivamente para uso externo.
Em caso de ingestdo acidental, recomenda-se consultar o médico.

Fluocinolona Acetonida + Hidroquinona + Tretinoina deve ser aplicado uma por¢cdo de tamanho aproximado ao de uma ervilha,
uma vez d noite, pelo menos 30 minutos antes de deitar.

Lavar delicadamente o rosto e o pescogo usando um higienizador suave. Enxaguar e secar com toalha. Aplicar uma camada fina
do creme sobre as dreas pigmentadas do melasma, incluindo cerca de 0,5 centimetro de pele normal ao redor da lesdo.

Massagear leve e uniformemente sobre a pele.

N&o cobrir ou utilizar curativos oclusivos.

Durante o dia, recomenda-se o uso de filtro solar FPS 30 e roupas protetoras. Evitar a exposicdo solar excessiva. Os pacientes
podem utilizar hidratantes e/ou cosméticos durante o dia.

Se o melasma reaparecer, o tfratamento poderd ser reiniciado, até que ocorra novamente o clareamento das lesdes.
Fluocinolona Acetonida + Hidroquinona + Tretinoina mostrou-se seguro para uso intermitente (ndo continuo) durante até 6 meses.

Indicagoes do produto

especialmente nas bochechas e na testa) de moderado a grave. Os primeiros resultados aparecem geralmente apds 4 semanas
de tratamento.

Contra Indicagoes

intoler&ncia aos componentes do produto.

Este medicamento é confra-indicado para menores de 18 anos.

Efeitos Colaterais



maioria de natureza leve a moderada. Os eventos adversos relatados por, no minimo, 1% dos pacientes e considerados pelos
investigadores como razoavelmente relacionados ao tfratamento com Fluocinolona Acetonida + Hidroquinona + Tretinoina nos
estudos clinicos contfrolados em ordem decrescente de freqUéncia, foram: eritema, descamacdo, ardéncia, ressecamento,
prurido, acne, parestesia, telangiectasia, hiperestesia, alteracdes pigmentares, irritacdo, pdpulas, erupcdes acneiformes, rosdcea,
secura da boca, erupcdes e vesiculas.

Apds 6 meses de uso cumulativo, o pa dréo de eventos adversos foi similar ao apresentado nos estudos de 8 semanas, ndo
havendo diferenca significativa quanto & gravidade, incidéncia e tipo de eventos relatados.

Em estudos clinicos os eventos adversos observados podem ser verificados os pardmetros no quadro abaixo:

Evento Adverso ParGmetros

Eritema Muito comum

Descamacdo Muito comum

Ardéncia Muito comum

Ressecamento Muito comum

Prurido Muito comum

Acne Comum

Parestesia Comum

Telangiectasia Comum

Hiperestesia Comum

Alteracdes de pigmentagdo Comum

Irritacdo Comum

Pdpulas Incomum

Acne ligada a Rash cuténea Incomum

Rosdcea Incomum

Boca seca Incomum

Rash Incomum

Vesiculas Incomum

As seguintes reagdes adversas locais foram relatadas raramente com o uso de corticosterdides tépicos. Elas podem ocorrer mais
freqUentemente com o uso de curativos oclusivos, especialmente no caso de corticosterdides de poténcia mais alta. Estas
reacoes estdo listadas em ordem decrescente de ocorréncia: ardéncia, prurido, irritacdo, ressecamento, foliculite, erupcoes
acneiformes, hipopigmentacdo, dermatite perioral, dermatite alérgica de contato, infeccdo secunddria, atrofia da pele, estrias e
milidria.

A hidroquinona, presente no produto pode levar ao aparecimento de ocronose exdgena, um escurecimento gradual preto-
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