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TRIDERM®

fluocinolona acetonida + hidroquinona + tretinoina

APRESENTACAO
Creme dermatolégico de 0,1 mg/g + 40 mg/g + 0,5 mg/g: embalagem com 15 g.

Uso TOPICO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama de TRIDERM creme dermatoldgico contém:
fluocinolona acetonida ........cccccoeveveeveieeiecie e 0,1 mg
hidrogquINONa ......cc.covvviicecee e 40 mg
ErEtiNOING ...vveiecee e 0,5mg
VEICUIO .5.: wveiieiisiciee e e lg

(cido citrico, metabissulfito de sddio, citrato de sddio di-hidratado, alcool cetearil, fosfato dicetila,
ceteth-10-fosfato, dimeticona, edetato dissédico di-hidratado, estearato de sorbitana, fenoxietanol,
metilparabeno, etilparabeno, butilparabeno, propilparabeno, isobutilparabeno, butil-hidroxianisol,
miristato de isopropila, polissorbato 60, propilenoglicol, acrilato sédico, copolimero do taurato
acrilodimetil sodico, petrolato liquido, trideceth-6, triglicerideo de acidos céaprico e caprilico, agua

purificada)

INFORMACOES AO PACIENTE
Leia estas informacdes cuidadosamente antes de iniciar o tratamento e a cada vez que vocé comprar o
produto, pois pode haver informagdes novas. Consulte o seu médico se voce tiver outras dividas sobre a

doenca ou o produto. Somente o médico podera decidir se este medicamento é adequado para voceé.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
TRIDERM é indicado para o tratamento de curta duracdo do melasma moderado a grave da face

(escurecimento da pele do rosto, especialmente nas bochechas e na testa).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
TRIDERM age clareando as manchas escuras do melasma. A melhora ocorre gradativamente com o

decorrer do tratamento, e os primeiros resultados aparecem geralmente apds 4 semanas de tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Néo use o produto se vocé for alérgico ao medicamento ou aos seus componentes.
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Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas, sob suspeita de gravidez ou

lactantes sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Evite a exposicdo excessiva a luz solar natural ou artificial, pois as manchas podem ficar ainda mais
escuras. Utilize filtro de protecdo solar com fator 30 (no minimo) e roupas protetoras, incluindo chapéu
ao sair de casa.

Se vocé tiver queimadura de sol, interrompa o uso de TRIDERM até que a pele volte ao normal.
Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

N&o use o produto em excesso e ndo aplique com frequéncia maior que o recomendado pelo médico. Ele
poderd irritar a pele, e ndo dara resultados melhores ou mais rapidos.

N&o cubra a &rea apds a aplicacdo de TRIDERM.

Evite produtos que possam ressecar ou irritar a pele tais como: sabonetes e cosméticos contendo alcool,

fragrancias ou certos shampoos e produtos para permanente dos cabelos.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o na sua embalagem original.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Caracteristicas do medicamento
Este medicamento se apresenta na forma de creme homogéneo amarelo.

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?

Lave o rosto com um higienizador suave (ndo use esponja). Enxague e enxugue a pele.

Aplique TRIDERM a noite, no minimo 30 minutos antes de deitar.

Coloque uma pequena quantidade (aproximadamente o tamanho de uma ervilha) de TRIDERM na ponta

dos dedos. Aplique uma camada fina para cobrir as manchas e mais 0,5 centimetro de pele normal ao
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redor da mancha. Apos algum tempo de tratamento, vocé podera notar que vai precisar aplicar uma
guantidade um pouco menor de medicacéo.

Espalhe o creme suavemente e de maneira uniforme. O creme deve "desaparecer” na pele quase
imediatamente. Se isso ndo acontecer, significa que vocé aplicou produto em excesso.

Né&o aplique nos cantos do nariz, boca, olhos ou na pele machucada. Espalhe o produto sempre evitando
estas 4reas.

Se a pele tornar-se muito irritada, pare de usar o produto e consulte 0 médico.

Para ajudar a evitar o ressecamento, pode ser utilizado hidratante pela manhd, ap6s lavar o rosto.
Cosméticos podem ser usados durante o dia, desde que nao sejam comedogénicos ou irritantes.

Apbs o término do tratamento com TRIDERM, continue a proteger a sua pele do sol. Se 0 melasma
reaparecer, 0 tratamento podera ser reiniciado, até que ocorra novamente o clareamento das manchas. O
produto se mostrou seguro para uso intermitente (ndo-continuo) durante até 6 meses.

Em caso de ingestdo acidental, recomenda-se consultar o médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do

tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se voceé se esquecer de aplicar o produto, volte a aplicar normalmente na noite seguinte, ndo sendo

necessaria uma aplicacdo extra.
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As seguintes reagdes adversas sdo relatadas com o uso do TRIDERM: vermelhiddo leve a moderada,
descamacdo, ardéncia grave ou inchaco da pele, ressecamento ou prurido (coceira), irritacdo grave ou
continuada da pele, bolhas, formacéo de crostas, irritagdo dos olhos, nariz e boca, manchas escuras na
pele (hiperpigmentacdo), sensacdo de picada, aumento da sensibilidade da pele, erupcdes, acne,
vermelhidédo da pele, vesiculas, linhas vermelhas finas ou vasos sanguineos visiveis através da pele
(telangiectasia).

Alguns pacientes alérgicos aos sulfitos podem apresentar reagdes alérgicas graves a este medicamento,
com reagdes que incluem problemas respiratorios ou ataques graves de asma.

As seguintes reagdes adversas locais foram relatadas de forma infrequente com outros corticosteroides
topicos, e podem ocorrer com maior frequéncia com o uso de curativos oclusivos, especialmente com
corticosteroides de maior poténcia. Em ordem aproximada de ocorréncia decrescente: hipopigmentacéo
(diminuicdo da producdo de pigmentos da pele), dermatite perioral (erupcdes ao redor da boca), dermatite
alérgica de contato (alergia), infec¢do secundaria, estrias e milidria (erupgdo cutanea relacionada com as

glandulas de suor).
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgGes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
O uso excessivo ndo trara resultados terapéuticos melhores ou mais rapidos, podendo ocorrer irritacdo da

pele.

Em caso de ingestdo acidental ou 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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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Farm. Resp.: Dra. Conceigdo Regina Olmos
CRF-SP n° 10.772
MS - 1.0181.0572

Medley Industria Farmacéutica Ltda.
Rua Macedo Costa, 55 — Campinas — SP
CNPJ 50.929.710/0001-79

Indlstria Brasileira

1B150413a
I1b'::::':f :'il::: U @ "
OB00 7 298000

WARUTSEHY T B

Medley.



Anexo B

Historico de alteragdo para a bula

, Data da
Numero do Data da ~
. Nome do assunto e e aprovagao da Itens alterados
expediente notificagdo/peticio .
peticdo
10457 — SIMILAR - Inclusdo
. _ N3 i
0563718/13-0 Inicial de Texto de Bula 12/07/2013 12/07/2013 d0 se aplica
RDC 60/12 (versdo inicial)
Gerad 10450 - SIMILAR — c .
erado no e - omposicdo
momentodo | \Otfcacdo de Alteragdo de 18/12/2013 18/12/2013

peticionamento

Texto de Bula— RDC 60/12
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