4.1

4.2

Fachinformation

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

TOPSYM Salbe

0,05 %

Fluocinonid

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 g TOPSYM Salbe enthalt: 0,5 mg Fluocinonid (0,05 %).

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung
1 g TOPSYM Salbe enthalt 599,3 mg Propylenglycol und 300 mg Stearylalkohol.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM

Homogene, weiche, weilRe, perlimuttartig glanzende Salbe, praktisch frei von kdrnigen
Bestandteilen und sichtbaren Verunreinigungen.

KLINISCHE ANGABEN

Anwendungsgebiete

Stark  ausgepragte entzundliche, entzindlich-juckende und allergische
Hauterkrankungen.

TOPSYM Salbe wird bei akuten und subkutanen Dermatosen, bei fettiger und normaler
Haut bevorzugt.

Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

1- bis 2-mal taglich auf die erkrankten Hautpartien dinn auftragen und leicht
einmassieren.

Art der Anwendung

Eine haufigere Anwendung als 1- bis 2-mal taglich oder auch die Anwendung groRRerer
Mengen der Salbe fuhren nicht zu einer weiteren Verbesserung des Therapieerfolges.

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach dem Therapieerfolg und betragt in der
Regel nicht mehr als 2 bis 3 Wochen.

Wenn TOPSYM Salbe grof3flachig angewendet werden muss, dann sollte dennoch pro
Tag nicht mehr als 20 % der Kérperoberflache gleichzeitig behandelt werden, was etwa
einer Flache des Riickens (18 %), beider Arme (18 %) oder eines Beines (18 %)
entspricht. Die zu behandelnden Stellen kénnen dann sukzessiv an verschiedenen
Tagen gewechselt werden.
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4.3

4.4

Fur die Anwendung von TOPSYM Salbe bei Sauglingen und Kleinkindern siehe
Abschnitt 4.3 und 4.4.

Die Anwendung von TOPSYM Salbe bei Kindern unter 1 Jahr wird nicht empfohlen. Es
wurden keine speziellen padiatrischen Studien durchgefiihrt.

Bei Kindern soll TOPSYM Salbe nur kurzzeitig (bis zu einer Woche) und kleinflachig
(unter 10 % der Korperoberflache) eingesetzt werden, was etwa der Flache von einem
Arm (9 %) entspricht (siehe Abschnitt 4.4).

Bei langerer Behandlungsdauer mit Corticosteroiden sollten diese nicht plétzlich
abgesetzt, sondern die Dosis schrittweise verringert werden (siehe Abschnitt 4.4).

Bei langerer Therapiedauer (langer als 3 Wochen) sollte die Méglichkeit einer Intervall-
Therapie erwogen werden.

Bei akut nassenden Dermatosen soll die Okklusivverbandstechnik erst nach Abklingen
der exsudativen Phase eingesetzt werden.

Bei nachfolgend beschriebenen kleinen, jedoch hartnéckigen, chronisch-stationdren
Dermatosen kann die Okklusivverbandstechnik mit gutem Erfolg angewendet werden.
Dazu werden folgende Mal3nahmen empfohlen:

Insgesamt darf der Verband bis zu 2 Tagen auf derselben Hautstelle getragen werden,
sollte danach jedoch taglich gewechselt werden. Nach Reinigung der behandelten
Hautpartien werden diese untersucht, um mdgliche Infektionen (z. B. beginnende
Pyodermien oder miliare Follikulitis) rechtzeitig zu erfassen und einer geeigneten
antimikrobiellen Therapie zuzufthren.

Gegenanzeigen

e Uberempfindlichkeit gegen Fluocinonid oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile

e tuberkulése und syphilitische Hauterkrankungen
e Vakzinationsreaktionen

Talgdrisenerkrankungen (wie z. B. rosazeaartige [periorale] Dermatitis, Akne oder
Rosazea)

Hautgeschwire

Hauterkrankungen, die primar durch Bakterien, Pilze oder Viren verursacht sind
Kinder unter 1 Jahr

am Auge (Gefahr eines Glaukoms)

Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fur die Anwendung

Kinder

Bei Sauglingen und Kleinkindern ist zu beachten, dass die Resorptionsfahigkeit durch
die Haut erhght ist und Wachstumsstorungen bei langerer Anwendung (langer als 2 bis
3 Wochen) auftreten kénnen.

Fur die Anwendung bei Kindern siehe Abschnitt 4.2 und 4.3.

Um eine groRtmdgliche Sicherheit der Therapie zu gewéhrleisten, sollte bei Patienten,
bei denen eine systemische Corticoid-Behandlung kontraindiziert ist oder mit
besonderer Vorsicht gehandhabt werden muss, eine langzeitige und grof3flachige
Behandlung, besonders unter Okklusion, méglichst vermieden werden, zumindest aber
unter den Kautelen einer systemischen Corticoid-Therapie erfolgen.
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4.5

4.6

Bei Ulzerationen, insbesondere bei der Behandlung des Ulcus cruris, miissen mégliche
Storungen der Wundheilung durch Hemmung der Epithelproliferation beachtet werden.

Wenn eine langer dauernde Behandlung (langer als 2 bis 3 Wochen) erforderlich ist,
sollte das Hautbild des Patienten regelm&Rig &arztlich Uberprift, auf Zeichen einer
Plasma-Cortisol-Veranderung geachtet und Uber eine Fortsetzung bzw. Wiederholung
der Behandlung entschieden werden (Intervalltherapie).

Sehstorung

Bei der systemischen und topischen Anwendung von Corticosteroiden kdnnen
Sehstorungen auftreten. Wenn ein Patient mit Symptomen wie verschwommenem
Sehen oder anderen Sehstérungen vorstellig wird, sollte eine Uberweisung des
Patienten an einen Augenarzt zur Bewertung moglicher Ursachen in Erwagung
gezogen werden; diese umfassen unter anderem Katarakt, Glaukom oder seltene
Erkrankungen, wie z. B. zentrale sertse Chorioretinopathie (CSC), die nach der
Anwendung systemischer oder topischer Corticosteroide gemeldet wurden.

Um einen moglichen schnellen Rickfall (Rebound-Effekt) zu verhindern, sollte nach
langer dauernden Corticoid-Behandlungen eine Anwendung nicht plétzlich
abgebrochen werden, sondern — durch zunehmend langere Behandlungspausen — die
Dosis schrittweise verringert werden.

Bei generalisiertem Befall sollten Okklusivverbande nur ortlich begrenzt — nicht mehr
als 20 % der Korperoberflache gleichzeitig — und sukzessiv angewendet werden.

AuRerlich sollten Corticosteroide nur mit besonderer Vorsicht im Gesicht und
Genitalbereich und nicht langer als 1 Woche angewendet werden.

Corticosteroide kénnen Symptome allergischer Hautreaktionen, die durch einen der
sonstigen Bestandteile hervorgerufen werden kénnen, maskieren.

Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

Stearylalkohol kann ortlich begrenzte Hautreaktionen (z.B. Kontaktdermatitis)
hervorrufen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind bislang nicht bekannt.

Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

TOPSYM Salbe sollte wahrend der Schwangerschaft, besonders in den ersten drei
Monaten, nicht angewendet werden. Bei der Anwendung von Glucocorticoiden in der
Schwangerschaft — besonders in den ersten drei Monaten — missen Nutzen und Risiko
sorgféltig gegeneinander abgewogen werden. Experimentelle Studien haben Hinweise
auf Fruchtschadigungen (insbesondere Gaumenspalten) ergeben. Untersuchungen am
Menschen haben bisher keine derartigen Wirkungen erkennen lassen, jedoch sind
intrauterine Wachstumsstérungen bei Langzeittherapie nicht auszuschlief3en.

Stillzeit

Glucocorticoide gehen in die Muttermilch (ber. Bei Langzeitanwendungen oder
Behandlung groRRerer Korperoberflachen sollte daher nicht gestillt werden.
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4.7

4.8

Auswirkungen auf die Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durchgefuhrt.

Nebenwirkungen

Die Nebenwirkungen sind nach Organsystemen und Haufigkeit gegliedert. Innerhalb
jeder Haufigkeitsgruppe werden die Nebenwirkungen nach absteigendem
Schweregrad dargestellt: sehr haufig (= 1/10), haufig (= 1/100 bis < 1/10), gelegentlich
(21/1000 bis < 1/100), sehr selten (=1/10.000) und nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar).

Endokrine Erkrankungen

Gelegentlich | Stérungen im Hormonhaushalt (Unterdriickung der Nebennieren-
rinden-Funktion, Diabetes mellitus) durch Aufnahme des Corticoids
durch die Haut

Selten Bei Anwendung von TOPSYM Salbe auf grof3en Flachen und/oder
wenn Uber langere Zeit Okklusivverbénde angewendet werden, sind
folgende systemische Nebenwirkungen mdoglich:

Unterdriickung der endogenen Corticosteroid-Synthese,
Hypercorticoidsteroidismus mit Odemen, Striae distensae, Diabetes
mellitus (Manifestwerden eines latenten Diabetes mellitus)

Augenerkrankungen
Nicht Verschwommenes Sehen (siehe auch Abschnitt 4.4)
bekannt

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich | Ortlich begrenzte Nebenwirkungen, wie z.B. Hautreizung, Brennen,
Juckreiz, Trockenheit, Uberempfindlichkeitsreaktionen gegen einen
der sonstigen Bestandteile koénnen besonders zu Beginn der
Behandlung auftreten.

Bei aul3erlicher Anwendung von TOPSYM Salbe auf grof3en Flachen
(mehr als 20 % der Korperoberflache) und/oder Uber langere Zeit
(langer als 2 bis 3 Wochen) sind folgende o&rtliche Nebenwirkungen
beschrieben worden:

Reizerscheinungen, Follikulitis, Hypertrichosis, Akne, Abnahme der
Hautpigmentierung, rosazeaartige (periorale) Dermatitis,
Kontaktdermatitis, Mazeration der Haut, sekundare Infektion,
Hautatrophie, Striae distensae, Teleangiektasien, Purpura, Miliaria.
Diese Nebenwirkungen koénnen verstéarkt auftreten, wenn luftdicht
abschliel3ende Verbande angewendet werden.

Wegen des verringerten lokalen Widerstands zur Infektion wird das
Risiko sekundarer Infektion erhoht.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Selten | Osteoporose, verzogertes Wachstum bei Kindern

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhéltnisses des Arzneimittels. Angehodrige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fir
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4.9

Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee
3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

Uberdosierung

Eine Uberdosierung kann die Haufigkeit oder Schwere von Nebenwirkungen verstarken.

5.1

5.2

5.3

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Corticosteroide, stark wirksam (Gruppe III).
ATC-Code: DO7ACO08

Wirkmechanismus

TOPSYM Salbe enthélt das ausschlieBlich fur die Lokalbehandlung von Dermatosen
weiterentwickelte  Corticoid  Fluocinonid mit ausgepragt antiphlogistischer,
antiallergischer und antiprurigindser Wirksamkeit.

Nach der heute Ublichen Einteilung topischer Corticoide in vier Gruppen — sehr stark,
stark, mittelstark und schwach — wird TOPSYM Salbe zu den stark wirksamen
topischen Corticoid-Préaparaten gezahlt.

Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
Das Ausmal der kutanen Resorption von Corticosteroiden ist vorwiegend von der Art

der Aufbringung (wie offene Auftragung oder Okklusivverband), von der behandelten
Flache, vom Feuchtigkeitsgehalt der Haut und besonders vom Zustand der Haut
abhangig. So findet man bei Hydrocortison, dass durch normale Haut etwa 1 %, nach
Ablosung der Hornhaut ca. 3 % und unter Okklusivverband ca. 10 % der applizierten
Menge penetrieren.

Nach Applikation von Fluocinonid (0,05 %) in Macrogol-Grundlage auf gesunde
Hautareale wurde weniger als 1,3 % der Dosis resorbiert.

Verteilung und Elimination

Eine Hemmwirkung auf das Hypophysen-Nebennierenrinden-System wurde in einer
Dosierung bis zu 60 g Fluocinonid-Salbe Uber langere Zeit mit und ohne
Okklusivverband am Menschen untersucht. Dabei wurden keine wesentlichen
Verédnderungen der Plasma-Cortisol-Werte oder der im Urin ausgeschiedenen 17-Keto-
und 17-Hydroxysteroide festgestellt.

Daraus kann geschlossen werden, dass bei sachgemafler Anwendung der
systemische Effekt von lokal appliziertem TOPSYM Salbe zu vernachlassigen ist. Das
wird auch durch eine grof3e Anzahl klinischer Studien belegt.

Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat

Die akute Toxizitdt von Fluocinonid wurde nach oraler und intraperitonealer
Verabreichung bei Mausen, Ratten, Hamstern, Meerschweinchen und Hunden
bestimmt. Bei Ratten betrug die LDsp nach einmaliger oraler Verabreichung von
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Fluocinonid 223 mg/kg Korpergewicht, bei der Maus 334 mg/kg und beim Hund mehr
als 750 mg/kg.

Chronische Toxizitét

Nach wiederholter dermaler Verabreichung von Fluocinonid kann es bei hohen
Dosierungen (100 bis 200 pg/kg) zu zytoplasmatischen Veranderungen in der Leber,
verminderten Nebennierengewichten und erhéhten Blutglucosewerten kommen.

Mutagenes und tumorerzeugendes Potenzial

Vorliegende Untersuchungsbefunde fur Glucocorticoide ergeben keine Hinweise auf
ein klinisch relevantes genotoxisches bzw. tumorerzeugendes Potenzial.

Reproduktionstoxizitat

Glucocorticoide rufen im Tierexperiment Gaumenspalten hervor und es liegen
Hinweise auf intrauterine Wachstumsstérungen vor.

Fur den Menschen liegen keine eindeutigen Hinweise auf ein teratogenes Risiko vor,
dennoch sollten Corticoide nur bei strenger Indikationsstellung angewendet werden
(siehe Abschnitt 4.6).

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Liste der sonstigen Bestandteile

Hexan-1,2,6-triol, Macrogol 6000, Propylenglycol, Stearylalkohol (Ph.Eur.) und
Zitronensaure.

Ohne Konservierungsmittel.

Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Aufbewahrung

Nicht Giber 25° C lagern.

Art und Inhalt des Behaéltnisses

Originalpackungen mit 15 g, 25 g und 50 g

Besondere VorsichtsmafRnahmen fir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

INHABER DER ZULASSUNG
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10.

11.

Teofarma S.r.l.

Via F.lli Cervi, 8

27010 Valle Salimbene (PV)
ITALIEN

Fax: 0039 0382 525845
E-mail: servizioclienti@teofarma.it
ZULASSUNGSNUMMER

6726866.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

17.03.2004

STAND DER INFORMATION

10/2018

VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig
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