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IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Gel 5 mg/g: embalagem contendo bisnaga de 40 g.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama contém:

polissulfato de MUCOPOLISSACAITACO. ......cuiuieiiiiieieitiei ettt e eaee s 5 mg
Veiculo: propilenoglicol, alcool etilico, carbomer, trolamina, metilparabeno, propilparabeno, esséncia de
lavanda e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

TOPCOID ¢ indicado em casos de hematomas e inflamacdo provocada por varizes e em processos
inflamatérios localizados. TOPCOID € especialmente apropriado para o alivio dos casos nos quais a
presenca de edema (acimulo anormal de liquido) leva a sensacdo de peso nas pernas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TOPCOID diminui a inflamag&o, com o alivio da dor, reducéo do inchago e da vermelhiddo de areas com
varizes ou manchas roxas decorrentes de contusdes (batidas, traumas) ou cirurgias ou em outras situacdes
semelhantes. TOPCOID também alivia a sensacdo de peso nas pernas causada pelo inchago. Sua acéo se
inicia em 1 a 2 horas apds a aplicagéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar TOPCOID se for alérgico ou sensivel a qualquer um dos componentes da formula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
TOPCOID néo deve ser usado em feridas abertas, pois contém alcool.
Nao se recomenda o uso de TOPCOID nos olhos nas mucosas (por ex. dentro da boca, nariz, anus etc.).

Pacientes idosos
TOPCOID pode ser usado em pacientes idosos desde que observadas as precaucBes comuns ao
medicamento.

Criancas
TOPCOID pode ser usado em criancas desde que observadas as precaug¢fes comuns ao medicamento.

Gravidez e lactacéo
Né&o € recomendado o uso do produto durante a gravidez e no periodo de amamentagéo.

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

Interacdes medicamentosas
Até o momento ndo foram relatadas interagGes medicamentosas entre TOPCOID e outras substancias

Interferéncia em exames laboratoriais
Né&o sdo conhecidos relatos de interferéncia do produto em resultados de exames laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).
O prazo de validade é de 36 meses a partir da data de fabricacdo (vide cartucho).

Ap6s o uso, mantenha a bisnaga bem fechada para evitar contaminagédo do produto.

Numero de lote e data de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: gel transparente, homogéneo, com odor de lavanda.

Antes de usar, observe o aspecto de medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aplicar uma camada de TOPCOID sobre toda a extensao da regido afetada, espalhando suavemente 3 a 4
vezes ao dia, ou mais, de acordo com a necessidade e indicagdo médica.

No caso de Ulceras ou inflamagBes extremamente dolorosas, especialmente nas pernas e coxas,
compressas com gaze podem ser utilizadas.

Pode-se intensificar a acdo anticoagulante friccionando-se adicionalmente uma camada de gel ou pomada
numa regido ndo atingida (por exemplo: costas, coxas).

TOPCOID é especialmente adequado para o tratamento combinado com fono e iontoforese.

Para o tratamento de cicatrizes, aconselha-se friccionar fortemente.

Para prevencdo de flebites e tromboflebites nas veias superficiais que podem se desenvolver apds injecdo
de medicamentos numa veia ou em exames de sangue, recomenda-se aplicar TOPCOID imediatamente
apos a injecdo ou coleta de sangue.

TOPCOID devera ser aplicado até desaparecimento dos sintomas.

Geralmente a duragéo do tratamento em casos de lesdes € de dez dias e, no caso de inflamag&o das veias,
de uma a duas semanas. Sinas e sintomas foram resolvidos em 58 horas ap6s o uso do medicamento. E
esperado que ocorra melhora dos sintomas ap6s quatorze dias de tratamento continuo e que os sintomas
ndo voltem apds o término do tratamento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esqueca-se de aplicar o medicamento, aplique-o assim que lembrar. Se estiver proximo ao horério
de outra aplicacdo, pule a dose esquecida e volte a aplicar no horério habitual. N&o use o dobro de
dosagem para compensar doses esquecidas.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A aplicacdo de TOPCOID poderéa causar reacdes alérgicas como vermelhidao na pele.

Alguns casos isolados de dermatite por contato foram relatados com o uso de polissulfato de
mucopolissacarideo. Esses sintomas desaparecem com a interrupgao do uso do medicamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

N&o existem casos de superdose descritos. O produto é bem tolerado. Se a aplicacdo na pele causar
desconforto, recomenda-se lavar o local.



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.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTAGCAO MEDICA.
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Anexo B
Histdrico de Alteracéo para a Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterag8es de bulas

Data do N° do expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de Bula Versbes Apresentacdes
expediente P expediente expediente aprovacéo (VP /VPS) relacionadas
10463 - 10463 -
Gerado no EE)?_%%T(O;O _ Gerado no gfé?_%%Tgo _ VP Gel
25/05/2015 momento do Inclusio Inicial de 25/05/2015 momento do Inclus3o Inicial de 25/05/2015 Versdo inicial VPS 5 mg/g

peticionamento

Texto de Bula -
RDC 60/12

peticionamento

Texto de Bula -
RDC 60/12




