MELASMAX
HIDROQUINONA 3%
TRETINOINA 0,1%

DEXAMETASONA 0,2%
CREMA

Industria Argentina Venta bajo receta

Formula

Cada 100 g contiene: o e

Principios activos: Hidroguinona 3 R; Tretinoina 100 rnlg; Dexametasona 21 fosfato disédico 260 mg.. L
Excipientes: Emulgade 1000 NI, Alcohol cetoestearilico, Bisulfito de sodio, Metilparabeno, Propilparabeno, Edetato disddico,
Butilhidroxitolueno, Agua purificada.

ACCION TERAPEUTICA
Inhibidor de la melanogénesis.

INDICACIONES o , _— .
AcI'Tlramlento gradual de la piel hiperpigmentada: cloasmas, melasmas, manchas seniles, pecas y otras hiperpigmentaciones por
melanina.

ACCION FARMACOLOGICA o A o

La aplicacion topica de hidroquinona produce una depigmentacion reversible de la piel por inhibicion de la oxidacion enzimética de
tirosina a DOPA y supresion de otros procesos metabolicos melanociticos.

El mecanismo de accion tpica de los corticoides no es hien conocido.

La dexametasona aumenta la efectividad aclarante de la formulacion. . )

La tretinoina actda incrementando las mitosis y el turnover de las células epidérmicas, posiblemente produciendo una capa cornea
menos cohesiva que descama mas facilmente. . o L )

También inhibe la melanogénesis inducida y puede producir una redistribucion o dispersién de la melanina epidérmica que induce un
aclaramiento de la piel.

FARMACOGINETICA
La absorcion percutanea de los corticoides topicos esta determinada por muchos factores, incluyendo el vehiculo, la integridad de la
barrera epidérmica y el uso de curas oclusivas. o . . . »
Los corticoides topicos pueden ser absorhidos por la piel intacta. La inflamacion de la piel y otros factores aumentan la absorcion
Beroutanea y las curas oclusivas la aumentan considerablemente. o » o

na vez absorbidos percutineamente SI?UGH una farmacocinética similar a los corticoides administrados por via sistémica. Se unen
alas proteinas plasmaticas, son metabolizados primariamente por higado y luego excretados por rifion. i
También puede groducirseA absorcion percutanea, aunque minima, en especial cuando se utilizan durante periodos de tiempo
Erolon%a 0s 0 sobre superficies extensas. = ) . L

a cantidad de hidroquinona absorbida por la piel también depende la la frecuencia y duracion de la aplicacion.

POSOLOGIA
La frecuencia de aplicacion la indicara el médico. En general se recomienda comenzar el tratamiento con una o dos aplicaciones
dla}.nas.sobre las areas de la piel afectadas. Una vez logrado el grado de aclaramiento deseado disminuir la frecuencia de las
aplicaciones.

CONTRAINDICACIONES ) o ) » ) ) o
Embarazo y lactancia; en los animales, la tretinoina se mostrd teratogénica por via oral, por via local y a altas dosis induce
malformaciones esqueléticas menores. ) .

No se han hecho estudios de reproduccion con hidroguinona topica. Tampoco se sabe si la hidroquinona Fuede producir dafio fetal
cuando se usa topicamente durante el embarazo o si afecta la capacidad reproductora. No se sabe si la hidroquinona topica es
absorbida sistémicamente. ) . o

No se han realizado estudios apropiados durante el embarazo en humanos tratados con corticosteroides topicos.

Los estudios en animales han demostrado que los mismos son absorbidos sistémicamente y pueden producir anormalidades fetales,
especialmente cuando se usan en grandes cantidades, con vendajes oclusivos, durante periodos de tiempo prolongados o si se usan
corticoides de alta potencia, o )

Tampoco se sabe si los corticosteroides topicos se excretan en la leche materna; no existen problemas documentados en humanos.
Esto lleva a no utilizar este medicamento durante el embarazo y la lactancia, aunque la absorcion percutanea sea minima y los
riesgos en humanos no estén demostrados. - , ) . B .
Pediatria: no se ha establecido la seguridad en el uso topico de este medicamento (hidroguinona) en nifios menores de 16 afios, por
0. que se contraindica su uso. L .

Hipersensibilidad o antecedentes de reaccion alérgica a cualquiera de sus componentes.

Eccema. Rosacea. Quemaduras solares. Micosis. Virosis. Lesiones infecciosas.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Aliniciar el tratamiento puede p una aparente ion de la patologia.

La respuesta terapéutica no es evidente hasta las 6 a 8 semanas de tratamiento.

Cuando se ha logrado un efecto terapéutico, las dosis de mantenimiento se haran menos frecuentes.

Este producto no es un cosmético.

Por contener irritantes dérmicos debera evaluarse el tiempo de tratamiento, la edad del paciente y evitar su uso cuando se estan recibiendo otras drogas
fotosensibilizantes y sobre zonas afectadas por procesos inflamatorios o patologias dérmicas.

Dado su efecto irritante sobre la piel y la posibilidad de absorcion sistémica, debe evitarse el contacto de la crema con las superficies mucosas. No aplicar
sobre la piel irritada, heridas abiertas ni exulceraciones.

Puede producir irritacion severa de la piel en pacientes susceptibles y puede desarrollar respuestas alérgicas que imponen la suspension del tratamiento y la
consulta médica inmediata.

Aplicar lejos de los ojos y no realizar mas de dos aplicaciones diarias ni usar curas oclusivas.

El tratamiento debe limitarse a dreas del cuerpo porque la aplicacion durante un periodo de tiempo prolongado sobre superficies
extensas aumenta los riesgos de efectos sistémicos. Se recomienda estricto control médico.
EFECTOS ADVERSO0S

Si el medicamento se utiliza en la forma recomendada, es sumamente rara la aparicion de efectos colaterales sistémicos.

Ocasionalmente pueden aparecer efectos secundarios locales, como fendmenos de irritacion caracterizados por eritema seco, ardor, sobre todo a nivel
peribucal y del cuello. Estos fenomenos directamente ligados al producto, desaparecen cuando se espacian las aplicaciones.

La aplicacion excesiva puede causar eritema severo, peeling o molestias que no se relacionan con el aumento de la eficacia.

Fotosensibilidad.

Hipo o hiperpigmentacion temporaria.

Los individuos de piel sensible pueden presentar edema, ampollas o costras.

Ocasionalmente pueden producirse dermatitis de contacto localizadas, en cuyo caso debe discontinuarse la medicacion y notificarse al médico
inmediatamente.

Generalmente no se producen efectos adversos debidos al uso local o sistémico de corticosteroides de baja potencia, como la dexametasona, pero los factores
que aumentan la absorcion percutanea, como inflamacion y otros procesos patoldgicos de la piel, aumentan la posibilidad de su aparicion: ardor, prurito,
irritacion, sequedad o xerosis, foliculitis, hipertricosis, erupciones acneiformes, infecciones secundarias, atrofia cutnea, estrias, miliaria, telangiectasias.
INTERACCIONES

Limpiadores, abrasivos y jabones medicinales.

Preparaciones antiacneicas que contengan agentes exfoliantes, tales como perdxido de benzoilo (salvo indicacion médica), resorcinol, cido salicilico o azufre.
Preparaciones topicas que contengan alcohol, como lociones postafeitado.

Astringentes, perfumes o cremas de afeitar.

Otros derivados de la vitamina A.

Cosméticos y maquillajes.

Minoxidil topico, ya que aumenta la absorcion de este (ltimo, pudiendo producir hipotension, arritmia, impotencia, etc.

Medicamentos fotosensibilizantes (tiazidas, tetraciclinas, fluoroquinolonas, fenotiazinas, sulfonamidas, etc.) ya que puede incrementarse la fotosensibilidad.

PRECAUCIONES DE EMPLEO: INFORMACION PARA EL PACIENTE

Esta medicacion debera ser usada bajo vigilancia médica. Es para uso externo exclusivo. No es de uso oftalmico.

Esta medicacion no deberd ser utilizada para ninguna otra enfermedad diferente a la que motivo la prescripcion.

El paciente debera reportar cualquier signo de efecto adverso o intolerancia a la medicacion.

Conviene ensayar la sensibilidad de la piel antes de usar este medicamento aplicando una pequefia cantidad sobre una zona de la piel intacta y chequearla a
las 24 horas.

Un enrojecimiento minimo no es contraindicacion, pero no se aconseja el tratamiento posterior si se produce prurito, formacion de vesiculas o una respuesta
inflamatoria excesiva.

Si después de dos meses de tratamiento no se observa i i i la

No aplicar este medicamento con mayor frecuencia de la recomendada.

Abstenerse de efectuar lavados frecuentes, dos por dia son suficientes.

Se aconseja utilizar jabones y champties suaves.

Evitar utilizar perfumes, agua de colonia, tonicos, lociones para antes o después de afeitarse y en general todo producto con alcohol o perfumado, ya que
pueden provocar irritacion.

Evitar el contacto con los ojos, parpados, boca, narinas, mucosas; si ello ocurre, lavar con abundante agua.

Debe actuarse con prudencia cuando en razon del tratamiento se impone el uso simultdneo con otras preparaciones locales, sobre todo aquéllas que tienen
poder exfoliante.

Si se estuviera utilizando alguna sustancia queratolitica o exfoliante, se recomienda esperar el fin de los fendmenos irritativos antes de comenzar la terapia

con este producto.

La icion al sol 0 a I (camas solares) provoca una irritacion supl ia, en ia, se evitard la icion a los mismos
durante el tratamiento con este medicamento. El uso de pantallas solares es un aspecto esencial del tratamiento porque la minima luz solar produce activacion
melanocitica. Después del tratamiento y durante el tratamiento de mantenimiento evitar la icion a la luz i I filtros o blc solares.

Este medicamento contiene bisulfito de sodio que, en ciertas personas susceptibles, puede producir reacciones serias de tipo alérgico (urticaria, prurito,
disnea, anafilaxia). CONSULTE A SU MEDICO.

SOBREDOSIS

Un empleo exagerado llevaré a una reaccion desfavorable sin mejoras en el resultado del tratamiento. Los corticoides aplicados topicamente pueden ser
absorbidos en cantidad suficiente para producir efectos sistémicos.

Conservar en lugar fresco, preferentemente entre 15-25 °C, al abrigo de la luz.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

PRESENTACION

Envase con 10 gramos de crema.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado n.° 35.427.

Directora Técnica: Sandra Carina Rismondo, Farmacéutica.

Fecha de la (iltima revision: diciembre 1996.
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