FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGAO PARA O UTILIZADOR

Hidrospot 40 mg/g gel
hidroquinona

Leia com atengdo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento pois
contém informacao importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenga.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccao 4.
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1. O que é Hidrospot e para que é utilizado

Hidrospot contém como substancia ativa a hidroquinona, um agente despigmentante
de acao local.

Grupo farmacoterapéutico: 13.8.5 — Outros medicamentos usados em dermatologia.
Imunomoduladores de uso topico. Cédigo ATC: D11AX11

Hidrospot contém hidroquinona, que despigmenta a pele mediante a diminuicdo da
formacdo de melanina, substéancia responsavel pela pigmentagdo da pele. Hidrospot
esta indicado no tratamento de hiperpigmentagdes cutdneas tais como melasma,
cloasma (escurecimento da pele em zonas expostas ao sol), sardas (efélides), 1éntigo
(manchas acastanhadas) senil ou solar e hiperpigmentagbes residuais pods-
inflamatorias.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Hidrospot

Nao utilize Hidrospot:

Se tem alergia a hidroquinona ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

Hidrospot esta contraindicado no tratamento das hiperpigmentagées quimicas como a
ocronose (descoloracao amarelada da pele) e a degeneracdo coléide (milium coloide),
tanto de origem profissional como cosmética.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Hidrospot.



Ndo se deve aplicar sobre feridas abertas, mucosas, pele eczematosa, irritada ou com
queimaduras solares.

Evitar o contacto com os olhos e mucosas. Em caso de contacto acidental com os
olhos, deve-se lavar abundantemente com &gua, para evitar a possivel producao de
manchas opacas na cérnea. Em caso de contacto com os labios, pode-se notar um
sabor amargo e um ligeiro efeito anestésico.

Se a area pigmentada for muito extensa, deve-se tratar em diferentes ciclos.
Durante o tratamento com hidroquinona, é fundamental proteger a zona tratada do
sol, uma vez que a minima exposi¢do aos raios solares pode reativar a produgdo de
melanina. Recomenda-se a utilizacdo durante o dia de um protetor solar com um
elevado indice de protecgdo.

Lavar as maos com sabonete depois da aplicagdo do produto, uma vez que a
hidroquinona pode produzir manchas castanhas reversiveis nas unhas.

Este produto ndo pode ser utilizado para prevenir as queimaduras solares.

Em pessoas com pele muito escura, os efeitos da hidroquinona podem ser menos
visiveis.

Em algumas pessoas, especialmente as que tém a pele sensivel, podem aparecer
reacdes de hipersensibilidade. Para o prevenir, aconselha-se a aplicacdo de uma
pequena quantidade do gel na parte interna do antebraco durante, pelo menos, 24
horas. Se se verificar uma irritacao forte, o medicamento ndo deve continuar a ser
aplicado.

Em alguns casos pode aparecer um escurecimento ou uma irritagdo temporaria da
pele; se persistir, o tratamento deve ser interrompido.

O efeito de Hidrospot ndo € imediato, uma vez que a hidroguinona interfere apenas na
formacdo de nova melanina, e é temporario, porque quando se interrompe o
tratamento a producdo de melanina é reativada. Os efeitos podem manter-se entre 2
e 6 meses depois de terminar o tratamento. Quanto mais escuras forem as lesdes mais
cedo se repigmentam.

Outros medicamentos e Hidrospot

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos na mesma zona da pele a
tratar.

A utilizagdo simultanea da hidroquinona com peroéxidos, tais como a agua oxigenada
ou perdxido de benzoilo, pode produzir uma coloragdao temporaria da pele, devido a
oxidagdo da hidroquinona. Esta coloracdo temporaria elimina-se com a interrupcdo de
um destes produtos e com a lavagem da zona de aplicacdo com um sabonete suave.

Hidrospot com alimentos, bebidas e alcool
N3o aplicavel.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Hidrospot é contraindicado durante a gravidez, pois ndo existem dados suficientes
sobre a utilizacdo de hidroguinona em mulheres gravidas.

Conducéo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Hidrospot ndo afeta a capacidade de conduzir e utilizagdo de maquinas.

Hidrospot contém 175 mg de alcool (etanol) em cada grama de gel (17,5% p/p). Pode
causar sensacao de queimadura na pele lesionada.



Hidrospot contém sddio, metabissulfito e sulfito de sédio anidro que podem causar,
raramente, reacdes alérgicas (hipersensibilidade) graves e broncospasmo.

Hidrospot contém 40 mg depropilenoglicol (E1520) em cada grama de gel. O
propilenoglicol pode causar irritacao da pele.

Hidrospot contém butil-hidroxitolueno (E321), que pode provocar reagdes cutaneas
locais (como dermatite de contacto) ou irritagdes ocular e das membranas mucosas.

3. Como utilizar Hidrospot

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Informe o seu médico se considerar que o efeito do medicamento é demasiado fraco
ou demasiado forte.

Hidrospot € um medicamento de uso cuténeo, exclusivamente de aplicacdo externa
(sobre a pele).

Adultos e criangas com idade superior a 12 anos

Aplicar uma fina camada de gel, apenas sobre pequenas superficies hiperpigmentadas,
evitando sempre o contacto com os olhos e mucosas.

Comecar com uma aplicagdao por dia durante 10 ou 15 dias exclusivamente sobre a
mancha e continuar o tratamento com duas aplicagdes diarias, uma de manha e outra
a noite.

Caso ndo se observe melhoria ao fim de 2 meses de tratamento, este deve ser
interrompido.

A duragdo recomendada para o tratamento é de 60 a 90 dias. Este tratamento ndo
deve ser prolongado, em caso algum, por mais de 6 meses.

Utilizacdo em criancas
Nao utilizar Hidrospot em criancas com idade inferior a 12 anos.

Se utilizar mais Hidrospot do que deveria

Devido ao seu uso externo, ndo é provavel que ocorram casos de intoxicagao.

Em caso de ingestdo acidental podem ocorrer manifestacdes graves de toxicidade
(tremores, convulsdes e anemia). Em caso de sobredosagem ou ingestdo acidental do
medicamento deve entrar em contacto com o seu médico ou hospital, e levar consigo
a embalagem do medicamento, ou contactar o Centro de Informacdo Anti-Venenos
(Tel. 808 250 143).

Caso se tenha esquecido de utilizar Hidrospot
Faca uma aplicacdo logo que se lembre e depois continue como anteriormente. Nao
aplique uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de aplicar.

Se parar de utilizar Hidrospot
N3o pare de utilizar Hidrospot a ndo ser que o seu médico lhe diga.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis



Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes nao se manifestem em todas as pessoas.

No caso de se observar o aparecimento de efeitos indesejaveis, deve suspender-se o
tratamento.

Reacles alérgicas

Se tiver uma reacdo alérgica, consulte um médico imediatamente. Os sinais podem
incluir inchago da garganta, face, labios e boca, dificuldade em respirar ou engolir e
erupcdo cutanea com comichao (urticaria), prurido ou rubor.

Outros efeitos indesejaveis possiveis

Ocasionalmente, pode ocorrer erupgao cutanea, ardor, sensibilizacdo cutdnea e
dermatite. Se estas manifestacdes ndo desaparecem ao fim de uma semana, deve
suspender-se o tratamento.

Em caso de tratamentos muito prolongados, poderao ocorrer reacbes de
hiperpigmentacdo cutanea. Em casos isolados e durante tratamentos prolongados
foram relatadas reagoes de despigmentacao cutanea.

Comunicacgdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a
fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:
Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Pargue da Saulde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Hidrospot
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e na bisnaga, apdés VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

Manter a bisnaga bem fechada ap6s cada aplicacéao.

Nao utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioragdo.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas
medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelildo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicao de Hidrospot



A substancia ativa é a hidroquinona. Cada 1 g de gel contém 40 mg de hidroquinona.
Os outros componentes sdo: etanol 96%, acido glicdlico (70%), propilenoglicol
(E1520), poliguatérnio-10, amédnia concentrada, acido citrico anidro, sddio,
metabissulfito, sodio, sulfito anidro, edetato dissddico, butil-hidroxitolueno (E 321),
agua purificada.

Qual o aspeto de Hidrospot e conteido da embalagem
Gel transparente para uso tépico.
Hidrospot estd disponivel em bisnagas de Alu com capacidade de 30g.
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