TOPISON®

furoato de mometasona
1mg/g

creme e pomada

UsSo TOPICO )
USO ADULTO E PEDIATRICO (acima de 2 anos de idade)

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

Cada 1g de TOPISON® creme contém 1 mg de furoato de mometasona. Embalagem contendo
20g.

Cada 1g de TOPISON® pomada contém 1 mg de furoato de mometasona. Embalagem contendo
20g.

COMPOSICAO

Cada g de TOPISON® CREME contém:

furoato de MOMEtASONA..........ccvvvvvviiiiiiiiiiiieee e 1mg
EXCIPIENTES .S P ettrrrrieeeeiiiiiiiiee ittt e e e e e st e e e e e e e s r e e e e e e e s eneeees 19

(cera auto-emulsificante, 6leo mineral, (TCM) triglicéride do &cido céprico/ caprilico, fenoxietanol
com parabenos*, acetamida e agua).
*metil, etil, butil, propil e isobutilparabeno.

Cada g de TOPISON® POMADA contém:

furoato de MOMELASONA..........cevvviiieiiiieiiieeeeeeeeeeeeee e 1mg
EXCIPIENTES .S uttrrerteeeeiiiiiieei ittt e e e e s st e e e e e e e s e e e e e e e s nnenees 19
(miristato de isopropila, fenoxietanol com parabenos* e petrolato/polietileno).
*metil, etil, butil, propil e isobutilparabeno.

INFORMACOES AO PACIENTE

A(;AO ESPERADA DO MEDICAMENTO: TOPISON® contém a substancia ativa, furoato de
mometasona, que € um corticoide sintético que combate a reacdo inflamatéria produzida por
algumas doencas de pele como: psoriase (doenca em que ocorrem espessamento e descamacao
da pele) e doencas alérgicas da pele.

A acdo do medicamento ocorre logo apos a primeira aplicacao.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO: Conservar o medicamento em sua embalagem original a
temperatura entre 2°C e 30 °C.

PRAZO DE VALIDADE: Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o medicamento
apresenta uma validade de 24 meses a contar da data de sua fabricagdo. N&o devem ser
utilizados medicamentos fora do prazo de validade, pois podem trazer prejuizos a saude.

GRAVIDEZ E LACTACAO

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap0s o0 seu término
Informe ao médico se esta amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista.

CUIDADOS DE ADMINISTRACAO

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento.

TOPISON® ¢é indicado apenas para uso dermatolégico (pele) e deve ser usado conforme as
instrug6es do médico. Evite o contato de TOPISON® com os olhos.



Esta medicacdo na deve ser usada na face, embaixo dos bracos, nas virilhas ou 6rgaos genitais, a
menos que sob orientacdo médica.

Vocé deve aplicar uma fina camada de TOPISON® (creme ou pomada) nas areas afetadas, uma
vez ao dia.

Vocé nado deve usar TOPISON® para tratar qualquer outra doenca que ndo seja sob orientacao
do seu médico.

N&o faca curativos sobre a aplicagcdo (curativos oclusivos), a ndo ser sob orientacdo médica.
Esquecimento de dose: no caso de esquecimento de alguma dose, aplique a medicacdo assim
gue vocé se lembrar e mantenha este mesmo horario de aplicacéo até o término do tratamento.

INTERRUPCAO DO TRATAMENTO
N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

REACOES ADVERSAS

Junto com os efeitos necessarios para seu tratamento, os medicamentos podem causar efeitos
nao desejados. Apesar de nem todos estes efeitos adversos ocorrerem, vocé deve procurar
orientacdo médica quando da ocorréncia de algum deles.

As reacles indesejaveis observadas no local da aplicacdo foram: ardor, parestesia
(formigamento), prurido (coceira), dor aguda momenténea, sinais de atrofia cutanea (pele mais
fina e fragil).

As seguintes reacfes indesejaveis, foram relatadas pouco freqlientemente com o uso de outros
corticosterdides na pele: irritacdo, hipertricose (aumento de pélo), hipopigmentacdo (manchas
mais claras que a pele), dermatite perioral (inflamacdo da pele ao redor da boca), dermatite de
contato alérgica, maceracédo da pele, infeccdo secundaria, estrias e miliaria (brotoeja).

INGESTAO CONCOMITANTE COM OUTRAS SUBSTANCIAS

N&o foram relatadas interagcbes medicamentosas clinicamente relevantes.

TOPISON® ndo deve ser utilizado junto com outros medicamentos contendo corticosteroéides, a
nao ser sob orientacdo do seu médico.

CONTRA-INDICACOES E PRECAUCOES

TOPISON® ndo deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia) ao furoato de
mometasona, a qualquer componente de sua formulagdo, ou a outros corticosteroides.

Em caso de infeccdo, o seu médico devera indicar o tratamento com um antimicético
(medicamento para fungos) ou antibiético apropriados. Se ndo ocorrer uma resposta favoravel
rapidamente, ele ira suspender o uso de TOPISON® até que a infec¢éo tenha sido controlada.
Qualquer um dos efeitos indesejaveis relatados devido ao uso de corticosterdides sistémicos,
incluindo supressdo adrenal, podem ocorrer com o uso de TOPISON®, principalmente em
criancas.

Se nao houver melhora da leséo, apés os primeiros dias de tratamento, devera ser considerada a
possibilidade de outro diagndstico associado (p. ex. infeccdo bacteriana ou flngica) que
necessitara de tratamento especifico prescrito por seu médico.

A absorcéo dos corticéides topicos pelo organismo podera aumentar no caso do tratamento de
grandes areas ou com a utilizacao de curativos fechados sobre as lesdes. Nesses casos, devem
ser tomadas determinadas precaucdes e seu médico deverd lhe orientar a respeito.

Quando os corticosteréides séo utilizados na pele, pode ocorrer uma reducdo da atividade da
glandula suprarenal induzida pelo excesso de corticoides no sangue (sindrome de Cushing). Por
apresentarem maior relacdo entre a area de superficie da pele e o peso corporal, os pacientes
mais susceptiveis sdo as criangas, e portanto, 0 uso sobre a pele desses pacientes devera ser
limitado a minima dose compativel com um regime terapéutico efetivo. O tratamento crénico com
corticéides poderé interferir no crescimento e desenvolvimento das criangas.

NAO TOME’REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA A SAUDE.



INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS
O furoato de mometasona € quimicamente denominado como 9-alfa,21-dicloro-11beta-17-diidroxi-
16alfa-metilpregna-1,4-dieno-3,20-diona-17-(2-furoato). Sua formula empirica é C,7H30Cl>06, cOm
peso molecular de 521,4. Sua formula estrutural é:

CH.CI

O furoato de mometasona se apresenta na forma de um pé branco a quase branco, praticamente
insolivel me agua, fracamente solivel em octanol e moderadamente solUvel em alcool etilico.

PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

O furoato de mometasona é um corticoide ndo fluorado com propriedades antiinflamatérias,
antipruriginosas e vasoconstritoras. A mometasona apresenta significativa atividade
antiinflamatoéria enquanto apresenta pequenos efeitos adversos como atrofia cutanea e supressao
do eixo hipotalamico-pituitario-adrenal (HPA), tipicos desta classe de corticosteréides tdpicos.

PROPRIEDADES FARMACOCINETICAS

A mometasona apresenta extensa absorcdo percutanea e € distribuida no organismo com
farmacocinética semelhante aos corticosterdides sistémicos. A sua biotransformacdo ocorre
principalmente no figado e é eliminada pelos rins. A absorcdo percutanea do furoato de
mometasona creme 0,1% foi avaliada em individuos que receberam uma Unica aplicacdo de 3H-
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 hemacias permaneceu um
pouco acima do valor de referéncia (correspondente a =0,1 ng/ml) durante todo o estudo. Um
estudo de absorcdo 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 apdés uma aplicacdo de oito horas da pomada
ativa e na analise de urina e fezes, aproximadamente 0,7% da dose aplicada foi absorvida
sistemicamente sem ocluséo.

Creme: - O inicio da acéao foi investigado em varios estudos clinicos em pacientes pediatricos e
adultos com diversas enfermidades dermatolégicas. Foi demonstrado um rapido inicio de agéo
com a mometasona creme 0,1% ap0s uma semana de tratamento, pela melhora percentual em
relacdo 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 relacdo 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 1% 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.



INDICACOES

TOPISON®, creme ou pomada, € indicado para o alivio das manifestacdes inflamatérias e
pruriginosas das afeccdes dermatolégicas sensiveis aos corticosterides como psoriase e
dermatite atépica.

CONTRA-INDICACOES

TOPISON® é contra-indicado para os pacientes hipersensiveis a qualquer componente da
formula ou a outros corticosteroéides.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

A absorcao sistémica de corticéides tépicos pode produzir supresséo do eixo hipotalamo-pituitario-
adrenal, sindrome de Cushing, hiperglicemia ou glicoslria, especialmente em pacientes com
insuficiéncia hepatica.

A absorcéo sistémica é maior quando utilizadas bandagens oclusivas ou quando aplicadas em
areas extensas.

Pacientes pediatricos sdo mais susceptiveis a supressao do eixo hipotadlamo-pituitaria-adrenal e a
sindrome de Cushing do que pacientes adultos. O tratamento de pacientes pediatricos com
corticoides topicos deve ser feito com a minima dose eficaz e ndo deve ser estendido além do
estritamente necessario.

Caso ocorram sinais de irritagdo ou sensibilizacdo, o tratamento deve ser suspenso e o médico
informado.

No caso de infeccdo, o médico deve indicar tratamento adequado, com antimicéticos ou
antibiéticos apropriados. Se ndo houver uma resposta favoravel rapidamente, TOPISON® deve
ser suspenso até que a infec¢do tenha sido controlada.

TOPISON®, creme ou pomada néo é indicado para uso oftalmico.

Uso pediatrico

Qualquer um dos efeitos secundarios relatados com o uso de corticosterdides sistémicos,
inclusive supressdo da supra-renal, também podera ocorrer com a administracdo tépica de
corticosteroides, principalmente em criangas e lactentes.

A absorcdo sistémica de corticosteréides topicos podera aumentar se forem tratadas areas
extensas ou com o uso de técnica oclusiva. Nesses casos, deverdo ser tomadas as precaucdes
necessarias, assim como quando houver previsdo de tratamento de longo prazo, especialmente
em criancas e lactentes. Pacientes pediatricos poderdo demonstrar maior susceptibilidade a
supressao do eixo hipotalamico-pituitario e sindrome de Cushing induzidas por corticosterdides
tépicos do que pacientes adultos em decorréncia da relacéo entre a area de superficie da pele e 0
peso corporal. O uso de corticosterdides topicos em criancas devera ser limitado a minima dose
compativel com um regime terapéutico efetivo. O tratamento crénico com corticosteréides podera
interferir no crescimento e desenvolvimento das criancas.

GRAVIDEZ E LACTACAO

A seguranca do uso de TOPISON® durante a gravidez ndo foi estabelecida. Os corticéides
tépicos sO devem ser usados na gravidez se o beneficio justificar o risco potencial para o feto.
Como qualquer corticosterdide, TOPISON® ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas em
grandes quantidades ou durante periodos prolongados. Ndo se sabe se 0 uso tépico deste
medicamento pode causar absorcao sistémica suficiente para haver eliminacao através do leite
materno em quantidade para produzir efeitos danosos aos lactentes.

Categoria de risco na gravidez: C

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Né&o foram relatadas interacfes medicamentosas clinicamente relevantes

REA(}OES ADVERSAS E ALTERA(;C)ES DE EXAMES LABORATORIAIS

Assim como outras medicac¢des contendo corticosterdides de uso tépico, TOPISON® podera
ocasionar efeitos adversos locais como atrofia, telangiectasias e infeccdes bacterianas ou
fungicas, sobretudo com o uso continuado e mediante ocluséo.



Creme: Em estudo clinico controlado envolvendo 319 pacientes, a incidéncia de eventos adversos
foi de 1,6%. Os efeitos registrados foram: queimacao, prurido e atrofia da pele. Foram registrados
casos de rosacea. Em criangas de 2 a 12 anos de idade, um estudo controlado com 74 pacientes
mostrou incidéncia de eventos adversos de 7%, entre os quais prurido e furlnculos. Outros
possiveis efeitos associados ao uso da mometasona creme, porém mais raros foram: parestesia,
foliculite, moniliase, infeccGes bacterianas, despigmentacdo da pele, telangiectasias e
hipertricose.

Pomada: Em estudo clinico controlado envolvendo 812 pacientes, a incidéncia de eventos
adversos foi de 4,8%. Os efeitos registrados de ocorréncia mais frequente foram: queimacéo,
prurido, atrofia da pele e furunculose. Outros possiveis efeitos associados ao uso da mometasona
pomada, porém mais raros foram: infeccbes bacterianas, espessamento da pele, perda da
elasticidade, telangiectasias e perda da elasticidade da pele.

POSOLOGIA

Aplicar TOPISON®, creme ou pomada, em uma fina camada sobre as areas afetadas uma vez
por dia. Em pacientes idosos, a posologia deve ser estabelecida pelo médico.

No caso de esquecimento de alguma dose, oriente seu paciente a aplicar a medicacéo assim que
possivel e a manter o mesmo horario da aplicacédo até o término do tratamento

SUPERDOSAGEM

A superdosagem pode causar supressao do eixo hipotalamo-pituitario-adrenal. Deve-se, neste
caso, instituir tratamento sintomatico adequado. Os sintomas de hipercortisolismo agudo séo
geralmente reversiveis. Se necessario, deve ser tratado o desequilibrio eletrolitico. Caso ocorra
toxicidade crbnica, é recomendavel suspender gradualmente o uso de corticéides topicos.

PACIENTES IDOSOS

TOPISON® podera ser usado em pacientes acima de 65 anos de idade, desde que observadas
as contra-indicacdes, precaucdes, interacfes medicamentosas e reacfes adversas deste
medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

MS n°: 1.0033.0114
Farmacéutica Responsavel:
Cintia Delphino de Andrade - CRF-SP n° 25.125.

LIBBS FARMACEUTICA LTDA.
Rua Raul Pompéia, 1071.

Sé&o Paulo — SP CEP 05025-011
CNPJ: 61.230.314/0001-75

UNIDADE EMBU: Rua Alberto Correia Francfort, 88.
Embu—-SP CEP 06807-461

CNPJ: 61.230.314/0005-07

INDUSTRIA BRASILEIRA

www.libbs.com.br

@08000—135044
libbs(@libbs.com.br

Data de fabricacéo, lote e validade: vide cartucho.



