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IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

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

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama contém:

polissulfato de MUCOPOIISSACAITARO .........cieiiririiritietiiee sttt sttt 5mg

Veiculo: propilenoglicol, &lcool etilico, carbdmero, trolamina, metilparabeno, propilparabeno, esséncia de lavanda e &gua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

TOPCOID é indicado nos quadros clinicos e processos em que € necessaria uma acdo anti-inflamatéria, antiexsudativa,
anticoagulante, antitrombética, fibrinolitica e se deseja a regeneragdo do tecido conjuntivo, especialmente dos membros inferiores.
Nos processos inflamatorios localizados, varizes, flebites pés-infusdo e pos-venoéclise, tromboflebites superficiais, linfangites,
linfadenites, hematomas, furdnculos e mastite.

TOPCOID é especialmente apropriado para o alivio dos casos nos quais a presenca de edema leva a sensacéo de peso nas pernas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O polissulfato de mucopolissacarideo (MPS) tem vérios efeitos sobre coagulagdo sanguinea, fibrindlise e funcéo plaquetaria.
Recentemente, foi demonstrado em primatas que cremes que contenham MPS aumentam a liberagéo do fator tecidual inibidor da via
(TFPI) ap6s aplicacdo topica. Além disso, comprovou-se que o MPS exerce efeitos anti-inflamatérios que metabolicamente
interagem com o tecido conectivo. Os estudos em animais e investigacdes farmacoldgicas em seres humanos mostraram que, apés a
administracdo do MPS subcutaneo, hematomas e infiltrados s@o absorvidos rapida e superficialmente e os trombos séo dissolvidos
mais rapidamente quando comparado com placebo ou tratamento néo ativo. Além disso, um efeito antiflogistico foi demonstrado em
diversos modelos experimentais de inflamagdo. Creme contendo MPS tem sido usado desde varias décadas para o tratamento topico
de tromboflebite superficial, hematomas e lesfes esportivas. Apesar de que as primeiras experiéncias clinicas com MPS foram
empiricas e as evidéncias objetivas dos efeitos benéficos de tal tratamento foram demonstradas mais tarde e entdo foi bem
concebido em estudos duplo-cegos controlados com placebos, esses estudos tém demonstrado que a administragdo percutanea de
creme MPS leva a regressdo significativamente mais rapida da tromboflebite aguda e hematomas superficiais, bem como a
promocao significativa da cura de processos inflamatorios e lesdes em comparagéo ao placebo?.

Em um estudo duplo-cego, comparativo com placebo, dez pacientes foram avaliados quanto a absorcao de hematomas subcutaneos
induzidos. A regressdo dos hematomas foi significativamente mais rapida com o tratamento com o polissulfato de
mucopolissacarideo. O tempo médio para a redugdo em 50% dos hematomas foi de, aproximadamente, quatro dias no grupo
placebo, e pouco mais de dois dias, no grupo tratado com o polissulfato de mucopolissacarideo.

Foi realizado um estudo duplo-cego, comparativo com placebo, com 100 pacientes para avaliar a eficacia do polissulfato de
mucopolissacarideo no tratamento de tromboflebites pos-vendclise. Os sinais locais e os sintomas melhoraram apds 58 horas no
grupo que usou o produto, e, aproximadamente, 126 horas no grupo placebo. A regressdao do trombo foi quantificada por
fibrinogénio marcado com iodo radioativo.

A prevengdo e o tratamento de tromboflebites pds-vendclise também foram avaliados em outro estudo. No grupo 1 (n=44) o
polissulfato de mucopolissacarideo foi aplicado algumas horas apds o primeiro sinal inflamatério ou na remogdo do cateter,
enquanto que no grupo 2 (n=44) a aplicacdo foi no momento da puncéo venosa. O aparecimento da tromboflebite ocorreu em 1,6
dias no grupo 1 e 3,18 dias no grupo 2. Em relacéo a duragéo do tratamento, esta foi de 2,45 dias e 1,58 dias para os grupos 1 e 2,
respectivamente. Verificou-se, entdo, que a aplicacéo profilatica de polissulfato de mucopolissacarideo retarda o inicio da flebite,
diminui a extens&o da area atingida por essa inflamagéo e acelera sua regresséo.

Em outro estudo, 33 pacientes foram tratados com o polissulfato de mucopolissacarideo por dez meses para avaliar a influéncia
desse produto no tratamento de varizes. Observaram-se diminuigdes significativas do processo inflamatdrio das veias das pernas.
Também foram estudados 843 pacientes submetidos a cirurgias para varizes. Nos pacientes tratados com o polissulfato de
mucopolissacarideo observou-se a regressdo dos hematomas apés 2-3 semanas, enquanto que nos demais os hematomas regrediram
apos 6-8 semanas.

Referéncias bibliograficas
1. Haas S, Breddin HK, Ottillinger B, Raake W. Topical mucopolysaccharide polysulfate (MPS) in the treatment of
thrombophlebitis, a critical review. Phlebologie.2001;30:132-139.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

A substdncia ativa de TOPCOID, o mucopolissacarideo, é esterificada semissinteticamente para o polissulfato de
mucopolissacarideo e padronizada. A substancia ativa é um polimero constituido por componentes dissacarideos, cada um dos quais
contendo &cido urdnico e hexosamina.

A acdo anti-inflamatéria é mediada pela inibicdo do complemento, leucotrieno B4 e prostaglandina E2 (PGE2) e também das
enzimas proteoliticas lisossomais dos leucdcitos polimorfonucleares do tecido acometido. Ha a inibicdo de enzimas catabélicas:
elastase, catepsina B1, glucuronidase, galactosidase e N-acetilglucosaminidase e da hialuronidase.

O MPS (polissulfato de mucopolissacarideo) intervém no processo de degradagdo do tecido, melhora a absorgdo de hematomas,
infiltrados e edemas.



O MPS também é responsavel pela estimulagdo do metabolismo de células de tecidos vizinhos, aumentando a sintese de
proteoglicanos, hialuronato e colégeno, apresenta a fungdo de protegdo do tecido e € responsavel pelas propriedades
antidegenerativas.

Sugere-se que o MPS provoca a liberagéo do fator inibidor de tecido (TFPI) pelo endotélio microvascular local, particularmente em
tecidos ativados de maneira extrinseca. Adicionalmente, as moléculas de adesdo séo inibidas.

O MPS ¢ anticoagulante por inibir a trombina e a ativacdo do fator Xa e é antitrombético por liberar o fator ativador de
plasminogénio tecido-especifico, por inibir a formag&o do trombo e aumentar a perfuséo dos vasos pela sua agéo antiplaquetéria. Ele
também apresenta propriedades tromboliticas por aumentar o fator ativador de uroquinase—plasminogénio. Esses efeitos aceleram a
eliminagdo dos depdsitos de fibrina do local da inflamagdo. O aumento da velocidade do fluxo sanguineo nas vénulas apés a
aplicacéo topica foi demonstrado. Entretanto, nenhuma agéo sistemética nas plaquetas, no TTPA (tempo de tromboplastina parcial
ativada), nem no TT (tempo de trombina) foi observada apds aplicacéo topica.

Farmacocinética

Apds aplicagdo cutanea, o MPS é absorvido principalmente pela epiderme, derme e tecido subcutaneo, atingindo a corrente
sanguinea em pequena quantidade. A excrecdo se da pela urina e pelas fezes como parte ndo modificada e em parte despolimerizada,
formando moléculas de cadeias menores.

4. CONTRAINDICACOES
TOPCOID néo deve ser utilizado por pacientes com hipersensibilidade relacionada ao polissulfato de mucopolissacarideo ou a
qualquer componente da férmula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
TOPCOID néo deve ser usado em feridas abertas, pois contém alcool.
Né&o 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 precaugdes comuns aos medicamentos.

Criancas
TOPCOID pode ser usado em criangas desde que observadas as precau¢fes comuns aos medicamentos.

Gravidez e lactagédo

Néo é recomendado o uso do produto durante a gravidez e no periodo de amamentagéo.

Categoria de risco na gravidez: C

Uso criterioso no aleitamento ou na doagéo de leite humano: o uso deste medicamento no periodo da lactagdo depende da
avaliagdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Néo sdo conhecidas interagdes medicamentosas com o polissulfato de mucopolissacarideo.

Interferéncia em exames laboratoriais
Néo sdo conhecidos relatos de interferéncia do produto no resultado de exames laboratoriais.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO 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 fabricacéo (vide cartucho).

Apbs o uso, mantenha a bisnaga bem fechada para evitar contaminagéo do produto.

Niamero de lote e data de fabricagéo 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.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

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

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

Para prevencdo de flebites pdés-infusdo e pds-vendlise, recomenda-se aplicar TOPCOID imediatamente apds a puncdo da
cénula/agulha.

TOPCOID é especialmente adequado para o tratamento combinado com fono e iontoforese. Neste Gltimo caso, deve ser aplicado
debaixo do catodo.

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

TOPCOID devera ser aplicado até o desaparecimento dos sintomas.

Geralmente a duragdo do tratamento em casos de lesGes é de dez dias e, no caso de inflamac&o das veias, de uma a duas semanas.
Sinas e sintomas foram resolvidos em 58 horas apos o uso do medicamento. E esperado que ocorra melhora dos sintomas apds
quatorze dias de tratamento continuo e que os sintomas néo voltem ap6s o término do tratamento.



9. REAGOES ADVERSAS

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

Alguns casos isolados de dermatite por contato foram relatados com o uso de TOPCOID. Esses sintomas desaparecem com a
interrupcao do uso do medicamento.

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

10. SUPERDOSE
Néo existem casos descritos. O produto é bem tolerado. Se a aplicagdo na pele causar desconforto, recomenda-se lavar o local.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTAGAO
DE UM PROFISSIONAL DE SAUDE.
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Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do N° do expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de Bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovacédo (VP /VPS) relacionadas
IDENTIFICACAO
DO PRODUTO
4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
10456 - MEDICAMENTO?
PRODUTO 5. ONDE, COMO E
BIOLOGICO - POR QUANTO
Gerado no Notificacdo de TEMPO POSSO VP Gel
22/04/2025 momento do Alteracdo de NA NA NA NA GUARDAR ESTE 5 mg/g
peticionamento Texto de Bula — MEDICAMENTO? VPS
publicagédo no DIZERES LEGAIS
Bulario RDC
60/12. IDENTIFICACAO
DO PRODUTO
5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
DIZERES LEGAIS
IDENTIFICACAO
DO PRODUTO
COMPOSICAO
10456 - 6. COMO DEVO
PRODUTO USAR ESTE
BIOLOGICO - MEDICAMENTO?
Notificacdo de DIZERES VP Gel dermatolégico
23/02/2021 0725164/21-5 Alteracéo de NA NA NA NA LEGAIS VPS 5 mg/g

Texto de Bula —
publicagédo no
Bulario RDC
60/12.

8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
9.REACOES
ADVERSAS
DIZERES
LEGAIS




10463 — 10463 —
PRODUTO PRODUTO Gel
25/05/2015 0460687/15-6 | BIOLOGICO = | o5i05/5015 | 0460687/15-6 | BIOLOGICO = 1 55/55/7015 Verséo inicial VP 5 malg
Incluséao Inicial de Inclusao Inicial de VPS
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
Anexo B

Historico de Alteracdo para a Bula




