WVALEANT

Glyquin XM®

Creme

hidroquinona + acido glicdlico
40mg/g + 100mg/g
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Glyquin® XM

hidroquinona + acido glicélico

APRESENTACOES

Creme Dermatoldgico de 40 mg/g de hidroquinona e 100 mg/g de acido glicdlico — embalagem contendo 28 sachés com 1g.
Uso TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama do produto contém 40 mg de hidroquinona e 100 mg de acido glicélico.

excipientes: poloxamer, trolamina, propilenoglicol, propil galato, palmitato de ascorbila, metilparabeno, oxibenzona, cloreto
de benzalcbnio, avobenzona, extrato glicélico de lim&o, lauromacrogol 400 (lauril éter de polioxietileno), monoestearato de
glicerila, octocrileno, edetado dissodico di-hidratado, &cido hialurénico e racealfatocoferol.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Glyquin® XM ¢ indicado para o clareamento gradual de melasmas ou cloasmas (manchas provocadas pelo sol ou por fontes
artificiais de irradiagdo, 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 provocadas pelo sol, que aparecem em
pessoas muito jovens e de pele muito clara, normalmente na face, comuns ja desde a infancia), lentigos senis ou melanose
solar (manchas provocadas pelo sol, que aparecem em areas expostas, como dorso das maos, antebracos e colo, geralmente
em pessoas adultas ou idosos que se expuseram muito ao sol), e em outras condi¢Bes nas quais ocorrem hiperpigmentagéo
cutanea por producdo excessiva de melanina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A aplicagdo topica da hidroguinona em animais inibe a sintese da melanina e os processos envolvidos com a melanizagéo e
incrementa a excre¢cdo da melanina dos melandcitos. A mesma acdo, acredita-se, seja responsadvel pelo efeito
despigmentante em humanos. Ao contrario da monobenzona, a hidroquinona demonstrou ndo destruir os melandcitos e
portanto ndo conduzir a uma despigmentacdo permanente. O processo de despigmentacdo pode levar de 1 a 4 meses para
que apresente um efeito satisfatorio, ainda que a melanina preexistente seja eliminada pelo processo normal de esfoliagcdo do
extrato corneo e a excrecdo da nova melanina seja incrementada pela hidroquinona.

O é&cido glicolico proporciona um clareamento mais rapido da pele.

O tocoferol (racealfatocoferol) e o acido ascérbico (palmitato de ascorbila) protegem a pele contra danos ambientais, e o
Gltimo possui também, um efeito estabilizante sobre a preparacgdo, dispensando assim a adigdo de metabissulfito de sddio,
que possui reconhecido efeito alergénico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Glyquin® XM é contraindicado em casos reconhecidos de sensibilidade ou reacdes alérgicas ao produto ou a algum de seus
componentes. A seguranga do uso de hidroquinona topica durante a gravidez ou em criangas menores de 12 anos ndo foi
estabelecida. Assim, o uso do produto ndo é recomendado nesses casos.

Evite exposigdo ao sol ap6s utilizar o produto. Glyquin® XM néo deve ser utilizado como protetor solar.

Evite contato do produto com os olhos. Caso isso ocorra, lavar os olhos com bastante agua e contatar imediatamente o seu
médico. Glyquin® XM néo deve ser aplicado sobre a pele irritada, ferida e na presenga de queimaduras solares.

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

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A seguranga de Glyquin® XM em gestantes e mulheres em fase de amamentacéo ainda ndo foi estabelecida. Nestes casos o
produto somente pode ser usado quando for claramente necessario e sob rigoroso acompanhamento médico. Informe seu
médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término. Informar ao médico se esta
amamentando.

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

O médico deve estar familiarizado com os componentes da formulacdo do produto antes da prescricdo do medicamento.
Deve ser realizado um teste de sensibilidade antes do uso de Glyquin® XM através da aplicagdo de uma pequena
quantidade em uma regido de pele intacta e observacdo ap6s 24 horas. Uma pequena vermelhiddo ndo é contraindicacao
para o uso do produto, mas se ocorrer coceira, formacdo de vesicula ou resposta inflamatdria excessiva o tratamento néo é
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recomendado. E recomendada a supervisdo intensiva do paciente. Deve ser evitado o contato com os olhos. Caso n4o seja
observado efeito clareador na pele apés 2 meses de tratamento, o uso de Glyquin® XM deve ser descontinuado.

O uso combinado de hidroguinona com produtos contendo perdxido de benzoila, dgua oxigenada e bicarbonato de sédio
podem provocar um escurecimento de curta duracdo, na pele nas regides tratadas. Este escurecimento pode ser revertido
pela descontinuagdo do uso concomitante das preparagdes e pela limpeza normal das areas atingidas. Glyquin® XM pode
ser aplicado simultaneamente com outros medicamentos de uso topico e cosméticos.

Né&o existem restricfes de uso para pacientes idosos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento (incluindo
medicamentos fitoterdpicos, homeopaticos, chas).

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (ambiente com temperatura entre 15 e 30°C) e proteger da luz.

Glyquin® XM possui 24 meses de validade a partir de sua data de fabricagéo.

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.

Glyquin® XM é um creme homogéneo, amarelo claro a amarelo, com textura suave e livre de particulas.

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 poderé utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Glyquin® XM é um medicamento de uso tépico. Deve ser aplicado e friccionado sobre a area afetada duas vezes ao dia ou
conforme orientacdo médica. O contelido do saché deve ser utilizado de uma sé vez. Se desejar, apds 1 hora da aplicacdo
retirar suavemente o excesso com papel absorvente e seco.

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

Glyquin® XM é um agente clareador da pele que pode produzir efeitos cosméticos indesejaveis se nao for utilizado
conforme indicacéo.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de aplicar o medicamento, aplique-o assim que puder. Se for quase hora da proxima aplicagéo, espere
até |4 para aplicar o produto e pule a dose esquecida. Nao use medicamento extra para compensar uma dose esquecida.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

N&o existem relatos de rea¢des adversas sistémicas. Ocasionalmente pode ocorrer reagdo de hipersensibilidade (dermatite de
contato localizada). Nesse caso, 0 uso do medicamento deve ser descontinuado €, 0 médico, notificado imediatamente.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servi¢o de atendimento.

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

Néo existem relatos de reagGes sistémicas pelo uso tdpico de Glyquin® XM. Contudo, o tratamento deve ser limitado a
pequenas areas do corpo de cada vez, tendo em vista que alguns pacientes apresentaram vermelhiddo transitéria e uma
sensacdo de queimacao.

Em caso de ingestdo acidental, comunique imediatamente 0 médico ou um centro de controle de envenenamentos.

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.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

M.S. 1.0575.0061
Resp. Técnica: Dra. Andréia Marini - CRF-SP n° 46.444

Registrado por:
Valeant Farmacéutica do Brasil Ltda.
Alameda Capovilla, 109 - Indaiatuba - SP
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CNPJ 61.186.136/0001-22 - IndUstria Brasileira

Uma empresa do grupo

Valeant Pharmaceuticals International, Inc. — Canada
Fabricado e Embalado por:

Cellera Farmacéutica S.A.

Alameda Capovilla, 129 - Indaiatuba - SP

Embalado por:

Mappel IndUstria de Embalagens Ltda.

Rua Miro Vetorazzo, 1619 - Sdo Bernardo do Campo - SP

SAC VALEANT: 0800 16 6116
e-mail: sac@valeant.com

“Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 01/03/2018.”
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ANEXO B
HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterac6es de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da ltens da bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente Aprovacéo (VP/VPS) relacionadas
Artigos 16, 40 e
Sll&‘l‘EZF; 41 da RDC 40 MG/G + 100
15/04/2013 | 0282842/13-1 | Inclusdo Inicial NA NA NA NA 47109, assim | y/pg MG/G CREM
de Texto de Bula como, ao Artigo DERM CT 28
— RDC 60/12 1°da RDC SACHX1G
60/12
10450 — Dizeres Legais:
SIMILAR — Endereco da 40 MG/G + 100
Notifica¢éo de NA NA NA NA Sede; MG/G CREM
15/08/2014 0672769/14-7 Alteracio de Farmacéutico VPS DERM CT 28
Texto de Bula Responsavel SACHX1G
— RDC 60/12
10450 — I. Identificacé@o
SIMILAR — do 40 MG/G + 100
Notificacéo de NA NA NA NA medicamento: MG/G CREM
22/03/2016 1390533/16-3 Alteracao de adequacao do VPS DERM CT 28
Texto de Bula DCB SACHX1G
— RDC 60/12
10450 -
SIMILAR — 40 MG/G + 100
) Notificacdo de NA NA NA NA . . MG/G CREM
01/03/2018 Alteracéo de Dizeres legais VPS DERM CT 28
Texto de Bula SACHX1G

— RDC 60/12

NA = Nao aplicavel.




