TOPISON®

(furoato de mometasona)

Libbs Farmaceéutica Ltda.
Creme dermatologico - 1 mg/g




TOPISON®
furoato de mometasona

APRESENTACOES
Creme: 1 mg/g de furoato de mometasonaem embalagem com 10 g ou 20 g.

USO DERMATOL OGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 02 ANOS DE | DADE)

COMPOSICAO

Cada 1 g de Topison® creme contém 1 mg 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.

INFORMACOESAO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Topison® ¢ indicado para o alivio da inflamagdo e do prurido (coceira) nas doencas de pele querespondem ao
tratamento com corticoides tOpicos, como: psoriase (doengas com espessamento e descamacdo da pele), dermatite
atdpica e/lou dermeatite al érgica de contato.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Topison® é um corticoide sintético que age combatendo a inflamagdo e a coceira e provocando estreitamento dos vasos
sanguineos (propriedades vasoconstritivas). Um rapido inicio de ag&o foi observado apds uma semana de tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para uso por pessoas sensiveis ao furoato de mometasona e a outros
corticosteroides ou que ja tiveram algum tipo de reacdo alérgica ou reagdo incomum a qualquer um dos
componentesda for mula desse produto.
Este medicamento € contraindicado para menoresde 2 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTESDE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias
Se ocorrer irritagdo ou alergia durante o uso de Topison®, vocé deverd parar de usar o medicamento e devera procurar
seu médico para que ele indique um tratamento adequado.
Em caso de infecgdo dermatoldgica, 0 seu médico deverd indicar o tratamento com antimicéticos (medicamento para
fungos) ou antibidticos apropriados. Se uma resposta favorével ndo ocorrer rapidamente, ele ira suspender o uso de
Topison® até que a infecgdo tenha sido controlada adequadamente.
Qualquer um dos efeitos indesejaveis relatados devido ao uso de corticosteroides sistémicos, incluindo supressdo
adrenal, pode também ocorrer com o uso de corticosteroidestdpicos, principalmente em criancas e lactentes.

Gravidez elactacéo

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Como a seguranca do uso de Topison® durante a gravidez n3o foi estabelecida, o produto devera ser usado durante a
gravidez apenas se os beneficios justificarem os riscos potenciais para o feto, méae ou recém-nascido.

Topison®, assim como qualquer corticosteroide, ndo deve ser usado por mulheres grévidas em grandes quantidades ou
durante periodos prolongados.

N&o se sabe se a aplicacdo de corticosteroides na pele pode resultar em absorcéo suficiente para todo o organismo a
ponto de produzir quantidades detectaveis no leite materno. Corticoides, administrados na forma sistémica (por via ora
ou através de injecdes), sdo detectados no leite materno em quantidades que provavel mente ndo tém efeitos prejudiciais
sobre as criangas que recebem leite materno. Entretanto, deve-se decidir entre descontinuar a amamentacdo ou
descontinuar o tratamento, levando-se em conta aimportanciado tratamento para a mée.

Uso em criangas

As criancas poder&o apresentar os seguintes efeitos indesejaveis com maior facilidade do que os adultos em decorréncia
da relacdo entre a &rea de superficie da pele e o peso corporal: supressdo reversivel da producéo de corticoide pela
gl&ndula suprarrenal do paciente e sindrome de Cushing (quadro clinico decorrente do excesso de corticoides no
sangue) induzidas por corticosteroides aplicados na pele. O uso de corticosteroides na pele em criangas devera ser

TOPI_v.10-18



limitado & minima dose compativel com um regime terapéutico efetivo. O tratamento continuo com corticosteroides
poderainterferir no crescimento e desenvolvimento das criangas.

Precaucdes

Se ndo ocorrer melhora da leséio, 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
meédico.

A absorcdo por todo o organismo de corticoides usados sobre a pele podera aumentar se forem tratadas areas extensas
ou com o uso de técnica oclusiva (curativos fechados). Nesses casos, deverdo ser tomadas as precaucdes necessarias,
assim como quando houver previsdo de tratamento de longo prazo, especialmente em criangas e lactentes.

I nter acdes medicamentosas

N&o foram relatadas interagGes medi camentosas clinicamente relevantes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outr o medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEM PO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e protegido daluz.
Numero delote e datasde fabricaco e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guar de-o em sua embalagem original.
Topison® é um creme homogéneo, de coloragdo branca e com odor caracteristico.
Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poder a utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Dosagem
Vocé deve aplicar uma fina camada de Topison® nas é&reas afetadas, umavez por dia
Como usar
Topison® é indicado para uso dermatol dgico e deve ser usado de acordo com as instrugdes do item "Dosagem'”.
N&o faca curativos sobre a aplicagdo (curativos oclusivos), ando ser por indicacdo médica
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUEDEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
No caso de esquecimento de alguma dose, aplique a medicagdo assim que possivel e a mantenha o mesmo horério da
aplicagdo até o término do tratamento.
Em caso de dvidas, procur e orientacdo do far macéutico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

8. QUAISOSMALESQUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Junto com os efeitos necessarios para seu tratamento, os medicamentos podem causar efeitos ndo desejados. Apesar de
nem todos esses efeitos col aterai s ocorrerem, vocé deve procurar atendi mento médico caso algum deles ocorra.
Reagoes indesgjaveis no local da aplicagio de Topison® creme: parestesia (formigamento), prurido (coceira), sinais de
atrofia cuténea (pele mais fina e fréagil), abcesso, exacerbacdo da doenga, eritema (vermelhiddo), furunculose, acne,
reac6es no local de aplicacao e foliculite (inflamac&o dos foliculos da pele).
As seguintes reagdes indesgjaveis no local da aplicagdo foram relatadas pouco frequentemente com o uso de outros
corticosteroides na pele: queimagdo, irritagdo, ressecamento, hipertricose (aumento de pelo), hipopigmentacdo (manchas
mais claras que a pele), dermatite perioral (inflamag&o da pele ao redor da boca), dermatite de contato alérgica, maceragdo
da pele, infeccdo secundéria, estrias e mili&ria (brotogja).
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesgjaveis pelo uso do
medicamento. | nformetambém a empresa atr avés do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé estd utilizando corticosteroides tdpicos (na pele) de maneira excessiva e por muito tempo, poderd suprimir a
func&o da glandula suprarrenal, acarretando os seguintes sintomas: desanimo, pressdo baixa e glicose baixa no sangue
podem aparecer apods a interrupcdo do uso de medicamentos a base de corticoide. Caso isso ocorra, vocé devera
procurar o seu médico para que €ele indique um tratamento apropriado dos sintomas. Os sintomas de hipercortisolismo
agudo (excesso de corticoides no sangue) sdo geramente reversiveis. Se necessario, 0 médico ira tratar o desequilibrio
dos minerais e em casos de toxicidade crénica, 0 médico podera aconselhar suspender lentamente o uso dos
corticosteroides.
Em caso deuso degrande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico eleve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, sevocé precisar de mais orientacoes.

MSn°: 1.0033.0114
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Farmacéutica Responsavel: Cintia Delphino de Andrade — CRF-SP n° 25.125

Registrado por: Libbs Farmacéutica Ltda.

Rua Josef Kryss, 250 — Sdo Paulo — SP

CNPJ: 61.230.314/0001-75

Fabricado por: Libbs FarmacéuticaLtda.

Rua Alberto Correia Francfort, 88 — Embu das Artes- SP
IndUstria Brasileira

www.libbs.com.br

Venda sob prescricdo médica.
Esta bula foi aprovada em 20/02/2018.
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Histérico de alteracéo para a bula

Libbs

Dados da submissdo eletr 6nica

Dados da peticdo/notificacao que altera bula

Dados das alter acbes de bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itensdebula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (VPIVPS) relacionadas
17/02/2021 Gerado no ato 10450 - SIMILAR | - - - -
do — Notificac8o de VPS VPS Pomada e Creme
peticionamento | Alteragdo de Texto 9. REACOES
deBula- ADVERSAS
publicacdo no
Bulédrio RDC 60/12
21/02/2018 0136537181 10450 - SIMILAR | - - - - - COMPOSICAO VPIVPS Pomada e Creme
— Notificac&o
Alteracdo de Texto 8.QUAISOSMALES | VP Pomada
deBula- RDC QUE ESTE
60/12 MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
04/01/2018 0004249188 10450 - SIMILAR | 19/10/2012 0858383128 1976- - CUIDADOSDE
— Notificacéo Alteracdo nos ARMAZENAMENTO
Alteracdo de Texto cuidados de DO MEDICAMENTO VPS
deBula— RDC conservagao - ONDE, COMO E
60/12 11/07/2016 POR QUANTO e Creme e Pomada
TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTQO?
12/08/2015 0712189150 10450 - SIMILAR | 12/08/2015 0712189150 10450 - 12/08/2015 - DIZERES LEGAIS VPIVPS Pomada
— Notificacdo SIMILAR -
Alteracéo de Texto Notificacdo
de Bula— RDC Alteracéo de
60/12 Texto de Bula
— RDC 60/12
19/08/2014 0683317149 10450 - SIMILAR | 19/08/2014 0683317149 10450 - 19/08/2014 Nao aplicavel N&o se
— Notificacéo SIMILAR - (versdo inicial) aplica Creme e Pomada
Alteracdo de Texto Notificacdo
de Bula— RDC Alteracéo de
60/12 Texto de Bula

— RDC 60/12




TOPISON®

(furoato de mometasona)

Libbs Farmaceéutica Ltda.
Pomada dermatologica - 1 mg/g




TOPISON®
furoato de mometasona

APRESENTACOES
Pomada: 1 mg/g de furoato de mometasona em embalagem com 20 g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 02 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada 1 g de Topison® pomada contém 1 mg de furoato de mometasona.

Excipientes: miristato de isopropila, fenoxietanol com parabenos (metil, etil, butil, propil e isobutilparabeno) e petrolato
liquido/palietileno.

INFORMACOESAO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Topison® ¢é indicado para o alivio da inflamagdo e do prurido (coceira) nas doengas de pele que respondem ao
tratamento com corticoides tépicos, como: psoriase (doengas com espessamento e descamacdo da pele), dermatite

atdpica e/ou dermatite alérgica de contato.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Topison® é um corticoide sintético que age combatendo a inflamag&o e a coceira e provocando estreitamento dos vasos
sanguineos (propriedades vasoconstritivas). Um rdpido inicio de agdo foi observado ap6s uma semana de tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para uso por pessoas sensiveis ao furoato de mometasona e a outros
corticosteroides ou que ja tiveram algum tipo de reacdo alérgica ou reacdo incomum a qualquer um dos
componentes da férmula desse produto.
Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTESDE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias
Se ocorrer irritagdo ou alergia durante o uso de Topison®, vocé devera parar de usar o medicamento e devera procurar
seu médico para que ele indique um tratamento adequado.
Em caso de infeccdo dermatoldgica, 0 seu médico deverd indicar o tratamento com antimicéticos (medicamento para
fungos) ou antibidticos apropriados. Se uma resposta favoréavel ndo ocorrer rapidamente, ele ira suspender o uso de
Topison® até que ainfeccfo tenha sido controlada adequadamente.
Qualquer um dos efeitos indesgjaveis relatados devido ao uso de corticosteroides sistémicos, incluindo supressio
adrenal, pode também ocorrer com o uso de corticosteroides tdpicos, principa mente em criangas e lactentes.

Gravidez e lactacéo

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grévidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Como a seguranca do uso de Topison® durante a gravidez n3o foi estabelecida, o produto deverd ser usado durante a
gravidez apenas se 0s beneficios justificarem os riscos potenciais para o feto, mée ou recém-nascido.

Topison®, assim como qualquer corticosteroide, ndo deve ser usado por mulheres grévidas em grandes quantidades ou
durante periodos prolongados.

N&o se sabe se a aplicagdo de corticosteroides na pele pode resultar em absorcdo suficiente para todo o organismo a
ponto de produzir quantidades detectéveis no leite materno. Corticoides, administrados na forma sistémica (por via ora
ou através de injegdes), sdo detectados no leite materno em quantidades que provavelmente ndo tém efeitos prejudiciais
sobre as criancas que recebem leite materno. Entretanto, deve-se decidir entre descontinuar a amamentagcdo ou
descontinuar o tratamento, levando-se em conta aimportancia do tratamento paraa méae.

Uso em criancgas

As criangas poder&o apresentar os seguintes efeitos indesejaveis com maior facilidade do que os adultos em decorréncia
da relagcdo entre a area de superficie da pele e 0 peso corporal: supressdo reversivel da producdo de corticoide pela
glandula suprarrenal do paciente e sindrome de Cushing (quadro clinico decorrente do excesso de corticoides no
sangue) induzidas por corticosteroides aplicados na pele. O uso de corticosteroides na pele em criancas devera ser
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limitado a minima dose compativel com um regime terapéutico efetivo. O tratamento continuo com corticosteroides
poderainterferir no crescimento e desenvolvimento das criancas.

Precauctes

Se néo ocorrer melhora da lesdo, apds os primeiros dias de tratamento, devera ser considerada a possibilidade de outro
diagnostico associado (p. ex., infecgdo bacteriana ou fingica) que necessitara de tratamento especifico prescrito por seu
meédico.

A absorcdo por todo o organismo de corticoides usados sobre a pele poderd aumentar se forem tratadas areas extensas
ou com o uso de técnica oclusiva (curativos fechados). Nesses casos, deverdo ser tomadas as precaucfes necessarias,
assim como quando houver previsdo de tratamento de longo prazo, especialmente em criancas e lactentes.

I nter acbes medicamentosas

N&o foram relatadas interacdes medicamentosas clinicamente relevantes.

Informe ao seu médico ou cirur gido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e protegido da luz.
Numero delote e datas de fabricacgéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Topison® é pomada homogénea, opaca e com odor caracteristico.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poder 4 utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Dosagem
Vocé deve aplicar uma fina camada de Topison® nas areas af etadas, uma vez por dia
Como usar
Topison® éindicado para uso dermatol 6gico e deve ser usado de acordo com as instrugdes do item "Dosagem”.
N&o faca curativos sobre a aplicac8o (curativos oclusivos), ando ser por indicagdo médica.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Ndo
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
No caso de esquecimento de alguma dose, aplique a medicago assim que possivel e a mantenha 0 mesmo horério da
aplicagdo até o término do tratamento.
Em caso de duvidas, procur e orientagao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

8. QUAISOSMALESQUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Junto com os efeitos necessarios para seu tratamento, os medicamentos podem causar efeitos ndo desejados. Apesar de
nem todos esses efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve procurar atendimento médico caso algum deles ocorra.
ReacGes indesgjaveis no local da aplicagdo de Topison® pomada: ardor, prurido (coceira), parestesia (formigamento),
dor aguda momentanea e sinais de atrofia cutdnea (pele mais fina e frégil), sinais aérgicos, dermatite, eritema,
furdnculos, aumento da zona de lesdo, ndusea, corrimento vaginal, acne, reagdes no local de aplicacdo e foliculite.
As seguintes reacoes indesgjaveis no local da aplicagdo foram relatadas pouco frequentemente com o uso de outros
corticosteroides na pele: queimacgdo, irritacdo, ressecamento, hipertricose (aumento de pelo), hipopigmentacdo
(manchas mais claras que a pele), dermatite perioral (inflamac8o da pele ao redor da boca), dermatite de contato
alérgica, maceracdo da pele, infecgdo secundaria, estrias e milidria (brotogja).
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesgjaveis pelo uso do
medicamento. I nforme também & empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé esta utilizando corticosteroides tépicos (na pele) de maneira excessiva e por muito tempo, poderd suprimir a
funcdo da glandula suprarrenal, acarretando 0s seguintes sintomas: desanimo, pressdo baixa e glicose baixa no sangue
podem aparecer apos a interrupgdo do uso de medicamentos & base de corticoide. Caso isso ocorra, vocé devera
procurar 0 seu médico para que ele indique um tratamento apropriado dos sintomas. Os sintomas de hipercortisolismo
agudo (excesso de corticoides no sangue) sdo geralmente reversiveis. Se necessario, 0 médico ira tratar o desequilibrio
dos minerais e em casos de toxicidade cronica, 0 médico podera aconselhar suspender lentamente o uso dos
corticosteroides.

TOPI_V.11-18 2



Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

MSne°: 1.0033.0114
Farmacéutica Responsavel: Cintia Delphino de Andrade — CRF-SP n° 25.125

Registrado por: Libbs Farmacéutica Ltda.

Rua Josef Kryss, 250 — Sao Paulo — SP

CNPJ: 61.230.314/0001-75

Fabricado por: Libbs Farmacéutica Ltda.

Rua Alberto Correia Francfort, 88 — Embu das Artes- SP
Indistria Brasileira

www.libbs.com.br

Venda sob prescricdo médica.
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 20/02/2018.
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Histérico de alteracéo para a bula

Libbs

Dados da submissdo eletr 6nica

Dados da peticdo/notificacao que altera bula

Dados das alter acbes de bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itensdebula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (VPIVPS) relacionadas
17/02/2021 Gerado no ato 10450 - SIMILAR | - - - -
do — Notificac8o de VPS VPS Pomada e Creme
peticionamento | Alteragdo de Texto 9. REACOES
deBula- ADVERSAS
publicacdo no
Bulédrio RDC 60/12
21/02/2018 0136537181 10450 - SIMILAR | - - - - - COMPOSICAO VPIVPS Pomada e Creme
— Notificac&o
Alteracdo de Texto 8.QUAISOSMALES | VP Pomada
deBula- RDC QUE ESTE
60/12 MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
04/01/2018 0004249188 10450 - SIMILAR | 19/10/2012 0858383128 1976- - CUIDADOSDE
— Notificacéo Alteracdo nos ARMAZENAMENTO
Alteracdo de Texto cuidados de DO MEDICAMENTO VPS
deBula— RDC conservagao - ONDE, COMO E
60/12 11/07/2016 POR QUANTO e Creme e Pomada
TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTQO?
12/08/2015 0712189150 10450 - SIMILAR | 12/08/2015 0712189150 10450 - 12/08/2015 - DIZERES LEGAIS VPIVPS Pomada
— Notificacdo SIMILAR -
Alteracéo de Texto Notificacdo
de Bula— RDC Alteracéo de
60/12 Texto de Bula
— RDC 60/12
19/08/2014 0683317149 10450 - SIMILAR | 19/08/2014 0683317149 10450 - 19/08/2014 Nao aplicavel N&o se
— Notificacéo SIMILAR - (versdo inicial) aplica Creme e Pomada
Alteracdo de Texto Notificacdo
de Bula— RDC Alteracéo de
60/12 Texto de Bula

— RDC 60/12




