MED

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Pablica de Cuba

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, ciudad,
pais:

Fabricante (s) del producto, ciudad
(es), pais (es):

Numero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada 100 g contiene:

Hidroquinona
Alcohol cetilico
Propilenglicol

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

HIDROQUINONA 2%

Crema

Cada100g/2g

Estuche por un tubo de AL con 25 g.

EMPRESA LABORATORIO FARMACEUTICO
"ROBERTO ESCUDERO", La Habana, Cuba.
EMPRESA LABORATORIO FARMACEUTICO
"ROBERTO ESCUDERQ", La Habana, Cuba.
UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE (UEB)
PRODUCCION DE SEMISOLIDOS.

Producto terminado.

M-16-152-D11

28 de julio de 2016

20g
7,644
7,50 ¢

36 meses

Almacenar por debajo de 30 °C.

Crema despigmentadora. La hidroquinona ha sido empleada clinicamente para remover
manchas de cloasma, el léntigo senil y las pecas.

También para manchas producidas por el uso de anticonceptivos.

Contraindicaciones:

No aplicar este producto en caso de hipersensibilidad a la Hidroquinona o a cualquiera de

los componentes de la formulacion.
Precauciones:

Para uso externo solamente.

Evite el contacto con los ojos, membranas mucosas, heridas, abrasiones o quemaduras

cutaneas y posteriores al afeitado.

De ocurrir contacto accidental enjuagar con agua.

No debe emplearse sobre quemaduras solares.

Debe evitarse la aplicacion cerca del area de los ojos y después de afeitarse.

La exposicion directa a los rayos solares

puede revertir el efecto despigmentante.



Es recomendable aplicar la crema en un area de 25 mm de diametro, previo al tratamiento y
evaluar 24 horas después. La presencia de eritema no es contraindicacion de su uso; sin
embargo, si aparecen papulas, vesiculas o inflamacion excesiva, no debe administrarse el
producto.

En pacientes con antecedentes de alergia a tiazidas, sulfonilureas y anestésicos, debe
administrarse con precaucion, debido a la posibilidad de reacciones cruzadas con los
derivados del PABA.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Para uso externo exclusivamente.

La exposicion directa a los rayos solares puede revertir el efecto despigmentante.
Contiene Alcohol cetilico, puede producir dermatitis de contacto.

Contiene propilenglicol, puede causar irritacion de la piel.

Efectos indeseables:

Irritacion cutanea moderada, incluyendo sequedad, eritema y ardor.

Ocasionalmente puede ocurrir una hipersensibilidad que de ocurrir descontinuar el
tratamiento y consultar a su médico.

Posologia y modo de administracion:
Posologia:

Administrese durante la noche aplicando una pequena cantidad sobre las manchas de la
piel, frote suavemente soélo lo necesario para que la crema se reabsorba totalmente.

La extension del area a tratar no debe exceder del equivalente al area de cara y cuello o
bien de brazos y manos.

El efecto despigmentante debe requerir de 1 a 4 meses.

Via de administracion:

Topica.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

La utilizacion simultanea de la hidroquinona con peréxidos (por ejemplo: agua oxigenada,
peroxido de benzoilo, etc.) puede producir una coloracion debido a la oxidacion de la
hidroquinona. Esta coloracion es temporal y se elimina interrumpiendo el uso de uno de
estos medicamentos y lavando la zona con jabon suave.

Uso en Embarazo y lactancia:

No existe evidencia de que el uso de hidroquinona durante el embarazo pueda causar dafios
fetales y tampoco si existe absorcion y distribucion a la leche materna, por lo que su uso se
debe restringir segun los riesgos a juicio del médico.

Uso pediatrico: No se ha establecido la eficacia y seguridad en nifios menores de 12 afios.
Efectos sobre la conducciéon de vehiculos/maquinarias:

No se han reportado.

Sobredosis:

A dosis tépica normal no se han reportado efectos sistematicos secundarios a sobredosis
tépica, soélo se ha reportado en algunos casos hiperemia y ardor transitorio.

Propiedades farmacodinamicas:
Codigo ATC: D11AX11



Grupo Farmacoterapéutico: D: Dermatolégicos, D11: Otros preparados dermatoldgicos,
D11A: Otros productos dermatoldgicos, D11AX: Otros preparados dermatologicos.

La hidroquinona produce despigmentacion reversible de la piel al inhibir la oxidacién
enzimatica de tirosina hacia 3,4-dihidroxifenilalanina, e inhibicion sustancial de otros
procesos metabdlicos de los melanocitos. La aplicacion tépica de hidroquinona agota los
depositos y evita la sintesis de melanina. La exposicion a los rayos solares reduce el efecto
despigmentante de la hidroquinona. La exposicién a radiacion ultravioleta causara
repigmentacion. El efecto despigmentante puede requerir de varios meses. La piel
hiperpigmentada parece decolorarse mas rapidamente que la piel normal.

En la actualidad, la hidroquinona es el Unico agente que puede ser empleado satisfactoria y
efectivamente. La autooxidacion de la hidroquinona reduce su efectividad.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcidon, distribucion, biotransformacion,
eliminacion):

No existe informacion disponible de absorciodn, distribucion y eliminacion de la hidroquinona.

Instrucciones de uso, manipulaciéon y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No presenta.

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 31 de agosto de 2024.



