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TOPISON®
furoato de mometasona

APRESENTACOES
Pomada: 1 mg/g de furoato de mometasona em embalagem com 20 g.
Creme: 1 mg/g de furoato de mometasona em embalagem com 10 ou 20 g ou frasco com 140g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 1 g de Topison® pomada contém 1mg de furoato de mometasona.
Excipientes: miristato de isopropila, fenoxietanol com parabenos (metil, etil, butil, propil e isobutilparabeno) e petrolato
liquido/polietileno.

Cada 1 g de Topison® creme contém 1mg de furoato de mometasona.
Excipientes: cera autoemulsificante, petrolato liquido, triglicerideos de cadeia média, fenoxietanol com parabenos (metil,
etil, butil, propil e isobutilparabeno), acetamida e agua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Topison® é indicado para o alivio das manifestacGes inflamatorias e pruriginosas das dermatoses sensiveis aos
corticosteroides como psoriase, dermatite atopica e/ou dermatite alérgica de contato.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Creme 0,1% - Psoriase - Um estudo multicéntrico, duplo-cego e de grupos paralelos comparou a eficicia do furoato
demometasona 0,1% em creme com aquela de seu veiculo isolado, em pacientes com psoriase moderada a grave.* O
furoato de mometasona creme 0,1% aplicado uma vez por dia (1x/dia) foi eficaz na melhora dos sinais de psoriase: foi
significativamente (P menor que 0,01) mais eficaz que o veiculo isolado na reducéo do escore total dos sinais da doenca.
Depois de uma semana de tratamento, a melhora nos escores totais dos sinais da doenga foi, em média, de 25% para o
grupo tratado com a mometasona e de 15% para o grupo tratado com o veiculo, demonstrando uma diferenca
estatisticamente significativa (P menor que 0,01).
Depois de trés semanas de tratamento, uma diferenca estatisticamente significativa (P menor que 0,01) foi novamente
observada com o creme ativo. A melhora nos escores totais dos sinais da doenga foi, em média, de 44% e 22% nos
pacientes tratados com a mometasona em creme e com o veiculo, respectivamente. Os resultados da anélise de endpoint
também demonstraram que o furoato de mometasona foi significativamente (P menor que 0,01) mais eficaz que o veiculo
na reducdo dos escores totais dos sinais da doenca. Além disso, a avaliacdo global da alteracdo geral no status da doenca
feita pelo médico indicou uma melhora significativamente (P menor que 0,01) maior nos pacientes tratados com a
mometasona em comparacdo com os pacientes tratados com o veiculo em cada avaliagdo, ao longo do curso inteiro de
trés semanas de terapia.
Em outros dois estudos multicéntricos e de grupos paralelos, a eficacia do furoato de mometasona creme 0,1% aplicado 1
x/dia foi comparada com aquela do acetonido de fluocinolona 0,025% em creme aplicado trés vezes por dia (3 x/dia)
durante trés semanas, e com aquela do acetonido de triancinolona 0,1% em creme aplicado duas vezes por dia (2 x/dia)
durante trés semanas.?
Com base na melhora nos escores totais dos sinais da doenca e na avaliacdo global feita pelo médico das alteracdes gerais
no status da doenca nos dois estudos, o furoato de mometasona creme 0,1% foi significativamente (P menor que 0,01)
mais eficaz que o acetonido de fluocinolona, e comparavel ao acetonido de triancinolona em creme. A melhora nos
escores totais dos sinais da doenca, que variou de 22% a 26%, foi observada ja a partir do 4° dia nos pacientes tratados
com o furoato de mometasona. Uma melhora comparavel (22%) foi observada no grupo tratado com a triancinolona.
Em contraste, os pacientes tratados com a fluocinolona tinham obtido 16% de melhora até o 4° dia. Ao final do estudo, a
melhora percentual variou de 44% a 55% com o furoato de mometasona creme, em comparagdo com 51% e 33% com a
triancinolona e a fluocinolona, respectivamente.
Os escores globais médios para os pacientes tratados com o furoato de mometasona também indicaram uma melhora
continua ao longo do curso do tratamento. Ao final de cada periodo do estudo, foi observada uma melhora moderada nos

grupos de tratamento do furoato de mometasona e do acetonido de triancinolona. Ainda assim, pouca melhora foi
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observada no grupo de tratamento com o acetonido de fluocinolona durante 0 mesmo periodo. Os escores globais médios
nesse grupo nunca foram indicativos de uma melhora maior que discreta em qualquer momento durante o estudo.

Em um estudo comparativo bilateral-pareado, o furoato de mometasona creme 0,1% e o valerato de betametasona 0,1%
em creme foram aplicados 2 x/dia durante duas semanas em pacientes com psoriase.3 Apesar de ambos os agentes do
estudo terem sido igualmente eficazes em muitos pacientes, alguns responderam melhor a terapia com mometasona.
Embora no 4° dia as lesdes em mais da metade dos pacientes tivessem respondido igualmente as duas preparacdes do
estudo, a maioria dos pacientes com diferengas na resposta da lesdo favoreceu significativamente o tratamento com o
furoato de mometasona (P menor que 0,03). No 15° dia, os escores dos sinais totais indicaram que 56% dos pacientes se
beneficiaram do tratamento com o furoato de mometasona, em comparagdo com 13% que se beneficiaram do tratamento
com o valerato de betametasona, e 31% cujas lesdes responderam igualmente aos dois agentes (P menor que 0,01). Do
mesmo modo, os escores de avaliacdo global feitos pelo médico no 15° dia indicaram que as lesdes em 51% dos
pacientes responderam mais favoravelmente ao furoato de mometasona em creme, em comparacdo com as lesfes em
10% dos pacientes que responderam mais favoravelmente ao valerato de betametasona em creme (P menor que 0,01). Ao
final do tratamento, a melhora dos escores totais dos sinais da doenca foi, em média, de 59% nas lesdes tratadas com a
mometasona, e de 49% naquelas tratadas com o valerato de betametasona em creme.

Dermatite Atépica - Outro estudo multicéntrico, duplo-cego e de grupos paralelos comparou a eficacia do furoato de
mometasona creme 0,1% com aquela de seu veiculo isolado em pacientes com dermatite atopica moderada a grave.* O
furoato de mometasona em creme aplicado 1 x/dia foi eficaz na melhora dos sinais e sintomas da dermatite atopica,
sendo significativamente (P menor que 0,01) mais eficaz que o veiculo isolado. Uma resposta rapida ao furoato de
mometasona foi evidente apds sete dias de tratamento, quando a melhora nos escores totais dos sinais/sintomas da doenca
foi, em média, de 50% e 28% nos grupos de tratamento com a mometasona em creme e com o veiculo, respectivamente,
demonstrando uma diferenca estatisticamente significativa (P menor que 0,01). No 22° dia, a melhora nos escores foi, em
média, de 77% e 51% nos grupos de tratamento com o creme ativo e com o veiculo, respectivamente. Além do mais, a
andlise de endpoint revelou uma melhora de 76% nos pacientes tratados com a mometasona em creme, em comparagdo
com uma melhora de 44% nos pacientes tratados com o veiculo. Os escores da avaliacdo global feitos pelo médico
indicaram que os pacientes tratados com o creme ativo tiveram uma melhora significativamente (P menor que 0,01)
maior no status da doenca que os pacientes tratados com o veiculo em cada avaliacdo, durante todo o curso da terapia.
Em dois estudos cegos, o furoato de mometasona 0,1% em creme aplicado 1 x/dia foi comparado com o butirato de
hidrocortisona 0,05% em creme e com o valerato de betametasona 0,1% em creme, cada um aplicado 2 x/dia durante trés
semanas.>®

Os resultados no primeiro estudo demonstraram que o furoato de mometasona foi significativamente (P menor 0,05) mais
eficaz que o butirato de hidrocortisona, durante todo o estudo.® No 4° dia, a melhora percentual foi, em média, de 35%
nos pacientes tratados com o furoato de mometasona, em comparacdo com 30% no grupo de pacientes do butirato de
hidrocortisona. No 22° dia, a melhora percentual foi, em média, de 88% e 84% nos grupos tratados com a mometasona e
com a hidrocortisona, respectivamente.

Os escores globais médios para os pacientes tratados com a mometasona foram indicativos de melhora moderada ja a
partir do 4° dia, embora tenha sido observada uma melhora apenas discreta no grupo da hidrocortisona.

No segundo estudo, o grau de melhora nos pacientes tratados com o furoato de mometasona foi semelhante aquele
observado em outros estudos; uma melhora comparavel foi observada no grupo tratado com a betametasona.® No 4° dia,
0s pacientes em ambos 0s grupos de tratamento exibiram uma melhora de aproximadamente 40%, que progrediu durante
todo o estudo. Ao final do periodo do estudo, os escores globais médios nos dois grupos de tratamento foram indicativos
de melhora acentuada.

Dermatoses Responsivas a Corticosteroide - A eficacia do furoato de mometasona 0,1% em creme aplicado 1 x/dia foi
comparada com aquela do valerato de betametasona 0,1% em creme aplicado 2 x/dia no tratamento de diversas
dermatoses responsivas a corticosteroide.” O furoato de mometasona em creme 1 x/dia foi tio eficaz quanto o valerato de
betametasona aplicado 2 x/dia, conforme indicado pela melhora percentual nos escores totais dos sinais/sintomas da
doenga e pela avaliagdo global feita pelo médico da alteracdo geral no status da doenga. O inicio de acéo foi rapido com
ambas as preparagdes, e ocorreu melhora progressiva em ambos os grupos de tratamento durante todo o periodo de
estudo de trés semanas. No 22° dia, a melhora percentual foi, em média, de 94% e 97% nos pacientes tratados com a
mometasona e com a betametasona, respectivamente. Os escores globais médios para os dois grupos de tratamento foram
indicativos de melhora moderada ja no 4° dia. Ao final do estudo, os escores globais médios nos grupos da mometasona e
da betametasona indicaram desaparecimento total das lesGes na maioria dos pacientes em cada grupo de tratamento.
Dermatoses Responsivas a Corticosteroide em Pacientes Pediatricos - Dois estudos randomizados e de grupos
paralelos avaliaram a eficacia do furoato de mometasona creme 0,1% no tratamento de varias dermatoses responsivas a
corticosteroide em pacientes pediatricos.®®

No primeiro estudo, o furoato de mometasona creme 0,1% aplicado 1 x/dia foi comparado com o butirato de clobetasona
creme 0,05% aplicado 2 x/dia durante trés semanas.® No segundo estudo, o furoato de mometasona creme 0,1% aplicado
1 x/dia foi comparado com o valerato de betametasona creme 0,1% aplicado 2 x/dia durante trés semanas.®

Os resultados dos dois estudos demonstraram que aplicagdes Unicas diarias de furoato de mometasona creme 0,1% foram
tdo eficazes quanto a clobetasona 0,05% e a betametasona 0,1%, cada uma aplicada duas vezes por dia, na melhora dos
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sinais/sintomas de dermatoses responsivas a corticosteroide. Com o furoato de mometasona em creme, a melhora
sintomaética foi observada ja a partir do 4° dia e variou de 36% a 46%. Do mesmo modo, ocorreu uma melhora de 28%
com o bhutirato de clobetasona em creme e de 52% com o valerato de betametasona em creme. No 22° dia, a melhora
percentual variou de 94% a 99% com o furoato de mometasona em creme, e foi de 90% e 94% com a clobetasona e a
betametasona, respectivamente. Os escores globais médios em todos os grupos de tratamento foram indicativos de uma
melhora répida e progressiva no status da doenca durante todo o estudo. Ao final do estudo, os escores globais médios
indicaram desaparecimento total e melhora acentuada na maioria dos pacientes tratados com a mometasona,
desaparecimento total nos pacientes tratados com a betametasona, e melhora acentuada no grupo da clobetasona.
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Pomada 0,1% - Psoriase - Em dois estudos clinicos comparativos bilateral-pareados, a eficécia das aplicagdes 2 x/dia de
furoato de mometasona em pomada, nas concentra¢fes de 0,1% e 0,05%, foi comparada com aquela do valerato de
betametasona em pomada também aplicado 2 x/dia durante 14 dias.? Os resultados mostraram que a formulagédo de
0,1% do furoato de mometasona em pomada foi significativamente (P menor que 0,05) mais eficaz que o valerato de
betametasona em pomada. Conforme demonstrado pela avaliagdo global feita pelo médico da alteragdo no status da
doenca, 60% dos pacientes responderam mais favoravelmente ao furoato de mometasona 0,1% em pomada, enquanto
13% apresentaram uma resposta comparavel no grupo tratado com o valerato de betametasona. A melhora em relagéo ao
valor basal no escore total dos sinais da doenca foi de 51% e 40% para o furoato de mometasona 0,1% em pomada e para
o valerato de betametasona em pomada, respectivamente. Além disso, esses resultados também demonstraram que o
furoato de mometasona 0,05% em pomada foi superior ao valerato de betametasona em pomada, mas ndo tdo eficaz
quanto a formulacdo do furoato de mometasona 0,1% em pomada.

Em um terceiro estudo comparativo bilateral-pareado do furoato de mometasona 0,1% em pomada e do dipropionato de
betametasona em pomada aplicados 2 x/dia durante 14 dias, a melhora percentual nos escores totais da doenca foi
semelhante entre as duas preparacfes, de 63% e 58% para o furoato de mometasona 0,1% em pomada e dipropionato de
betametasona em pomada, respectivamente.® Entretanto, 38% dos pacientes responderam mais favoravelmente ao furoato
de mometasona 0,1% em pomada, enquanto 3% responderam melhor ao dipropionato de betametasona em pomada.
Além disso, foram realizados trés estudos randomizados, multicéntricos e de grupos paralelos em pacientes com psoriase
para comparar a eficicia do furoato de mometasona pomada 0,1% aplicado 1 x/dia com aquela do acetonido de
triancinolona aplicado 2 x/dia, do acetonido de fluocinolona aplicado 3 x/dia ou com aquela do veiculo aplicado isolado
1 x/dia durante 21 dias.*® O furoato de mometasona pomada 0,1% foi significativamente (P menor que 0,01) melhor que
0 acetonido de triancinolona, o acetonido de fluocinolona e o veiculo, conforme demonstrado pela melhora percentual
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nos escores totais dos sinais da doenca. A eficacia superior do furoato de mometasona em pomada aplicado 1x/dia foi
observada apesar das administracBes mais frequentes dos dois agentes comparativos. A avaliacdo global do status da
doenga feita pelo médico na analise de endpoint também confirmou que o furoato de mometasona 0,1% em pomada foi
significativamente (P menor que 0,01%) mais eficaz que o acetonido de triancinolona, o acetonido de fluocinolona ou o
veiculo isolado no tratamento de pacientes com psoriase.

Dois estudos adicionais em pacientes com psoriase compararam aplicacfes 1 x/dia de furoato de mometasona pomada
0,1%, com aplicagdes 1 x/dia de dipropionato de betametasona 0,05%, e aplicagdes 2 x/dia de valerato de betametasona
0,1%, respectivamente, durante trés semanas.”®

O furoato de mometasona pomada 0,1% aplicado 1 x/dia foi significativamente (P menor que 0,01) mais eficaz que o
valerato de betametasona 2 x/dia, e comparavel ao dipropionato de betametasona 1 x/dia, conforme demonstrado pela
melhora percentual nos escores totais dos sinais da doenca na analise de endpoint. A avaliacdo global do status da doenca
feita pelo médico também indicou que o furoato de mometasona em pomada foi significativamente (P menor que 0,01)
mais eficaz que o valerato de betametasona no tratamento da psoriase. Ao final do periodo de estudo de trés semanas, 0s
escores médios foram indicativos de melhora acentuada a moderada na maioria dos pacientes tratados com o furoato de
mometasona em pomada. Uma melhora comparavel foi obtida com o dipropionato de betametasona e uma melhora
moderada a discreta foi observada no grupo tratado com o valerato de betametasona.

Dermatite Atdpica - Pacientes com dermatite atopica participaram de um estudo comparativo bilateral-pareado que
avaliou a eficacia do furoato de mometasona pomada 0,1% em relacdo a eficcia do valerato de betametasona em
pomada.® Os resultados demonstraram que o furoato de mometasona pomada 0,1% foi equivalente em atividade ao
valerato de betametasona em pomada, quando ambos os agentes foram aplicados 2 x/dia. Outros trés estudos
randomizados, multicéntricos e de grupos paralelos compararam a eficacia do furoato de mometasona 0,1% em pomada 1
x/dia com aquela do valerato de betametasona em pomada 2 x/dia, e com a do veiculo em pomada isolado aplicado 1
x/dia ou do butirato de hidrocortisona 0,1% em pomada aplicado 2 x/dia durante trés semanas.’®'? Nesses estudos, 0
furoato de mometasona foi equivalente aos agentes convencionais conhecidos, valerato de betametasona e butirato de
hidrocortisona, mesmo tendo sido aplicado menos frequentemente que cada um desses comparativos. A melhora
percentual no escore total dos sinais da doenga na analise de endpoint nos trés estudos foi de 82%, 83% e 60%,
respectivamente, para o furoato de mometasona pomada 0,1%, em compara¢do com 79%, 24% e 46% para o valerato de
betametasona em pomada, o veiculo e o butirato de hidrocortisona, respectivamente (P menor que 0,01). Além disso, 0s
escores globais no endpoint refletiram uma melhora acentuada nos grupos de tratamento do furoato de mometasona e
valerato de betametasona, uma melhora moderada no grupo tratado com a hidrocortisona e uma melhora discreta no
grupo tratado com o veiculo.

Dermatoses Responsivas a Corticosteroide - Em trés estudos de grupos paralelos, a eficacia do furoato de mometasona
pomada 0,1% foi comparada com aquela do valerato de betametasona 0,05% e a do butirato de clobetasona 0,025% no
tratamento de varias dermatoses responsivas a corticosteroide.'>1> O furoato de mometasona em pomada foi aplicado 1
x/dia, ao passo que cada um dos agentes comparativos foi aplicado 2 x/dia durante trés semanas. Apds uma semana de
tratamento, a melhora nos sinais da doenca variou de 58% a 90% com a administracdo 1x/dia de furoato de mometasona,
52% a 77% com a aplicacdo 2 x/dia do valerato de betametasona, e foi de 69% com a administragdo 2 x/dia do butirato
de clobetasona. Ao final do tratamento, a melhora percentual foi, em média, de 93% para o furoato de mometasona, de
89% e 93% para o valerato de betametasona, e de 90% para o butirato de clobetasona. Na avaliagdo de endpoint, os
escores globais indicaram um desaparecimento da doenga na maioria absoluta dos pacientes tratados com a mometasona;
uma melhora acentuada foi observada na maioria dos pacientes tratados com o valerato de betametasona ou com o
butirato de clobetasona.
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Daily Applications of Mometasone Furoate Ointment 0,1% and Twice Daily Applications of BETNOVATE® Ointment
0,1%, (186-118), Mometasone Furoate Ointment 0,1% Health Registration Dossier, Schering International, 1988.
4Moncada, B., Single-blind Efficacy and Safety Study in Patients with Steroid-responsive Dermatoses Comparing Once
Daily Applications of Mometasone Furoate Ointment 0,1% and Twice Daily Applications of EUMOVATE® Ointment
0,05%, (186-119), Mometasone Furoate Ointment 0,1% Health Registration Dossier, Schering International, 1988.
SMeinicke, K. et al, Single-blind Efficacy and Safety Study in Patients with Steroid-responsive Dermatoses Comparing
Once Daily Applications of Mometasone Furoate Ointment 0,1% and Twice Daily Applications of BETNOVATE®
Ointment 0,1%, (187-211-01, 02, 03, 04), Mometasone Furoate Ointment 0,1% Health Registration Dossier, Schering
International, 1988.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O furoato de mometasona, um corticosteroide sintético, exibe propriedades antiinflamatérias, antipruriginosas e
vasoconstritoras.

DADOS CLINICOS

Farmacocinética

Creme

A absorcdo percutanea do furoato de mometasona creme 0,1% foi avaliada em individuos que receberam uma Unica
aplicacédo de *H-furoato de mometasona creme 0,1%, marcado radioativamente, que permaneceu sobre a pele intacta por
oito horas. Com base na quantidade de radioatividade excretada na urina e nas fezes durante o periodo de estudo de cinco
dias, aproximadamente 0,4% da dose aplicada foi absorvida sistemicamente. O conteldo radioativo encontrado no
plasma e nas hemécias permaneceu um pouco acima do valor de referéncia (correspondente a <0,1 ng/ml) durante todo o
estudo.

Pomada

Um estudo de absorgdo percutdnea com 3H-furoato de mometasona pomada, marcado radioativamente, foi conduzido em
voluntarios adultos do sexo masculino com a pele intacta. Com base na quantidade de radioatividade excretada apds uma
aplicacdo de oito horas da pomada ativa e na andlise de urina e fezes, aproximadamente 0,7% da dose aplicada foi
absorvida sistemicamente sem oclusdo.

Inicio da Agéo

Creme

O inicio da acéo foi investigado em varios estudos clinicos em pacientes pediatricos e adultos com diversas enfermidades
dermatolégicas. Foi demonstrado um répido inicio de acdo com a mometasona creme 0,1% apds uma semana de
tratamento, pela melhora percentual em relacéo ao valor basal no escore total de sinais/sintomas da doenca (variando de
25% a 81%).

Pomada

O furoato de mometasona pomada 0,1%, aplicado uma vez por dia (1 x/dia) também apresentou um rapido inicio de acdo
em pacientes com psoriase, conforme evidenciado pela melhora percentual em relacéo ao valor basal nos escores totais
dos sinais/sintomas da doenca, ap6s uma semana de tratamento (variando de 38% a 59%).

Os efeitos do furoato de mometasona pomada 0,1% no tratamento de pacientes com dermatite atopica também foram de
inicio rapido, conforme demonstrado pela melhora percentual média e escores médios de avaliagdo global no 4° dia e na

Ve.: TOPI_V.11A-21



12 semana. Os pacientes tratados com furoato de mometasona apresentaram uma melhora no escore total de
sinais/sintomas que variou de 27% a 47% no 4° dia e de 51% a 64% na 12 semana.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado para uso por pessoas sensiveis ao furoato de mometasona, a outros
corticosteroides ou a qualquer um dos componentes da formula.
Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES
Se ocorrer irritacdo ou sensibilizagdo com o uso de Topison®, a medicagdo devera ser suspensa, e devera ser instituido
tratamento adequado.
Em caso de infeccdo dermatolégica, devera ser instituido o uso de um agente antimicotico ou antibidtico apropriado. Se
uma resposta favoravel ndo ocorrer rapidamente, o corticosteroide devera ser suspenso até que a infeccdo tenha sido
controlada adequadamente.
Qualquer um dos efeitos adversos relatados com o uso de corticosteroides sistémicos, inclusive supressdo da suprarrenal,
também podera ocorrer com a administragéo tépica de corticosteroides, principalmente em criancas e lactentes.
A absor¢do sistémica de corticosteroides topicos poderd aumentar se forem tratadas &reas extensas ou com 0 uso de
técnica oclusiva. Nesses casos, deverdo ser tomadas as precaucBes necessarias, assim como quando houver previsao de
tratamento de longo prazo, especialmente em criangas e lactentes.

Gravidez e lactacéo

Categoria C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.
Como a seguranca do uso de Topison® durante a gravidez ndo esta estabelecida, corticosteroides tdpicos sé deverdo ser
utilizados durante a gestacdo se o possivel beneficio justificar o risco potencial para o feto, mae ou recém-nascido.
Corticosteroides ndo devem ser usados por mulheres gravidas em grandes quantidades ou durante periodos prolongados.
N&o se sabe se a administracdo topica de corticosteroides pode resultar em absor¢do sistémica suficiente para produzir
quantidades detectaveis no leite materno. Corticosteroides administrados de maneira sistémica sdo secretados pelo leite
materno em quantidades que provavelmente ndo tém efeitos deletérios sobre os lactentes. Entretanto, deve-se decidir
entre descontinuar a amamentacdo ou descontinuar o tratamento, levando-se em consideracdo a importancia do
tratamento para a mée.

Uso pediatrico

Pacientes pediatricos poderdo demonstrar maior suscetibilidade a supressdo do eixo hipotadlamo-hipdfise-adrenal e
sindrome de Cushing induzidas por corticosteroides topicos do que pacientes adultos, em decorréncia da relagdo entre a
area de superficie da pele e o peso corporal. O uso de corticosteroides topicos em criangas devera ser limitado a minima
dose compativel com um regime terapéutico efetivo. O tratamento crénico com corticosteroides poderd interferir no
crescimento e desenvolvimento das criancas.

6. INTERACC)ES MEDICAMENTOSAS
N&o foram relatadas interacGes medicamentosas clinicamente relevantes.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e protegido da luz.
NuUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto:
Topison® é pomada homogénea, opaca e com odor caracteristico.
Topison® é um creme homogéneo, de coloragdo branca e com odor caracteristico.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Dosagem
Uma fina camada de Topison® devera ser aplicada de modo a cobrir toda a area afetada, uma vez por dia.
Como usar
Topison® ¢ indicado para uso dermatolégico.
Néo fazer curativos sobre a aplicacéo (curativos oclusivos), a nao ser por indicagdo médica.
No caso de esquecimento de alguma dose, oriente seu paciente a aplicar a medicagdo assim que possivel e a manter o
mesmo horério da aplicacdo até o término do tratamento.
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9. REACOES ADVERSAS
As reagBes adversas locais, muito raramente relatadas com o uso de Topison® Creme, incluem parestesia, prurido e sinais
de atrofia cutdnea. Em menos de 1% dos pacientes que fizeram uso de Topison® Creme 0,1%, foram relatados abscessos,
queimagcdo, exacerbacdo de infecgdes, pele seca, eritema e furunculose.
As reacles adversas locais, raramente relatadas com o uso de Topison® Pomada, incluem ardor, prurido,
formigamento/dor local aguda momenténea e sinais de atrofia cutanea. Em menos de 1% dos pacientes que fizeram uso
de Topison® Pomada 0,1%, foram relatados sinais alérgicos, dermatite, eritema, furiinculos, aumento da zona de leséo,
nausea (apenas um paciente) e corrimento vaginal (apenas um paciente).
ReacOes adversas adicionais reportadas com o uso de Topison® incluem erupcgdes acneiformes, reagdes no local de
aplicacéo e foliculite.

As seguintes reacdes adversas locais foram relatadas pouco frequentemente com o uso de outros corticosteroides tdpicos:
queimacdo, irritacdo, ressecamento, hipertricose, hipopigmentacdo, dermatite perioral, dermatite de contato alérgica,
maceracdo da pele, infeccdo secundaria, estrias e miliaria.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
O uso excessivo e prolongado de corticosteroides topicos pode suprimir a funcdo do eixo hipotdlamo-hip6fise-adrenal,
causando insuficiéncia adrenal secundaria.
No caso de superdose, € indicado tratamento sintomatico apropriado. Os sintomas de hipercortisolismo agudo séo,
geralmente, reversiveis. Se necessario, tratar o desequilibrio eletrolitico. Em casos de toxicidade crénica, aconselha-se
suspender lentamente o uso dos corticosteroides.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

MS ne; 1.0033. 0114.

Farmacéutica Responsavel: Cintia Delphino de Andrade — CRF-SP n°: 25.125
Registrado por: Libbs Farmacéutica Ltda.

Rua Josef Kryss, 250 — S8o Paulo — SP

CNPJ: 61.230.314/0001-75

Fabricado por: Libbs Farmacéutica Ltda.

Rua Alberto Correia Francfort, 88 — Embu das Artes — SP

Inddstria Brasileira

www.libbs.com.br

Venda sob prescri¢cdo medica.
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 20/02/2018.
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Histérico de alteracéo para a bula

Libbs

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula VersGes Apresentacles
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
07/12/2021 Geradonoato | 10450 - SIMILAR - - - - - APRESENTACOES Creme

do — Notificacdo de VPS/VP
peticionamento | Alteracdo de Texto
de Bula -
publica¢do no
Bulario RDC 60/12
17/02/2021 0635604214 10450 - SIMILAR - - - -
— Notificacédo de VPS VPS Pomada e Creme
Alteracio de Texto 9. REACOES
de Bula - ADVERSAS
publicagéo no
Bulério RDC 60/12
21/02/2018 0136537181 10450 - SIMILAR - - - - - COMPOSICAO VPIVPS Pomada e Creme
— Notificagdo
Alteracdo de Texto 8.QUAIS OS MALES VP Pomada
de Bula— RDC QUE ESTE
60/12 MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
04/01/2018 0004249188 10450 - SIMILAR 19/10/2012 0858383128 1976- - CUIDADOS DE
— Notificagéo Alteracdo nos ARMAZENAMENTO
Alteracdo de Texto cuidados de DO MEDICAMENTO VPS
de Bula— RDC conservacao - ONDE, COMO E
60/12 11/07/2016 POR QUANTO e Creme e Pomada
TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
12/08/2015 0712189150 10450 - SIMILAR 12/08/2015 0712189150 10450 - 12/08/2015 - DIZERES LEGAIS VP/VPS Pomada
— Notificagdo SIMILAR —
Alteracdo de Texto Notificacdo
de Bula— RDC Alteracdo de
60/12 Texto de Bula
— RDC 60/12
19/08/2014 0683317149 10450 - SIMILAR 19/08/2014 0683317149 10450 - 19/08/2014 Néo aplicavel Nao se




— Notificacdo
Alteracdo de Texto
de Bula—RDC
60/12

SIMILAR -

Notificacdo
Alteracdo de
Texto de Bula
- RDC 60/12

(versdo inicial)

aplica

Creme e Pomada




