535% TOPSYNE
fluocinonide
FORMES et PRESENTATIONS 123A9 te 23
Pommade :

Topsyne APG, Topsyne Gras : Tubes de 15 g
Topsyne 0,011 Tube de 50 g.

Lotion :

Topsyne Lotionz'Flacon de 40-mi. -

COMPOSITION ‘
Topsyne APG : p. 100g | p. tube
Fluocinonide* (DCI) ........ccceeveue.e. 50mgt -7,6mg

Excipient : acide citrique, alcool stéarylique, polyéthyléneglyco!
6,000, 1, 2, 6 hexanetriol, propyléneglycol. ., - ;

Topsyne Gras:: | p. 100g p. tube
Fluocinonide* (DOl il Gy 11560:mg 7,6 mg
Excipient : propyléneglyccl propyléne carbonate, .complexe
stérolique de lanolélne. cire-blanche, vaseline:

Topsyne 07 St B T p."100g |' p. tube
Filiocinonide* (DCI) ................... 4 10mg 5 mg
Excipient : propyléneglycol propyléne carbonate, complexe
stérolique 'de lanoléine, cire blanche, vaseline.

Topsyne Lotion:. .. . . . P, 100.ml | p. flacon
Fluqclnomde’ (DGR abmeern: ssg 10-mg, 4 mg
Excipient ;, acide citrique monohydraté adlpate d'isopropyle,
alcool éthylique a a5e, propyléneglyool
PROPRIETES
Communes a toutes Ies formas
- Corticoide 'de''synthése: a usage exclusivement
topique, caractérisé pars:, |
- son activité sur certains proceesus mﬂammatmr&e
1=(parexemple’ l‘hypersensibllhé de contact) et I'effet
Irprurigineux quileur est:lié,

-son effet' vasoconstricteur: (antiexsudatif)

= son action ‘inhibitrice de'lda multiplication cellulaire
et'des ‘processus de synthése» dans le-derme et
I'épiderme.-

- Les effets thérapeutiques: et los effe‘ls indésirables
sont de méme nature pour tous les corticos i@rond S,
Les différences entre substancescorrespondent
fait & des différences d’absorptlon et de pénétration
cutanées 'ainsi - qu'a "des dm‘érences ‘de ‘niveau

''d'activité (cf. Classification).”

Particulieres a chacune des formes': ]

Topsyne APG (classe !l de Ia classiﬂcaﬂbn eumpéenne

- activité forte) ¢

L'APG; excipient original breveté wanse une parfaite

dissolution du fluocinonide et‘permet donc; du fait de

I'absence totale‘de’ microctistaux ' une libération du

principe actif précoce et réguliére ; une, pénétration

tissulaire rapide assurant un meilleur ‘contact au niveau
des cellules” |ésées: L’APG ‘possadde ‘en outre Ies
caractéristiques suivantes :

- émollient sans étre gras,

- pénétrant,

='miscible & I'eat’et re tachant

Topsyne Gras (classe Il - ‘activit forl'e) 4

La vaseline apporte ses- qualités essentiellemant

émollientes et lubrifiantes..

Topsyne 0,01 (classe Ill - activité assez forte) :

Intérét d'un bas dosage en pnnélpe actif ‘et 'd'un

excipient gras,

Topsyne Lotion {classe 1l| - activité assez forte) :

Sa“forme galénique et son faible dosage ‘en font un

traitement particuliérement adapté atix ermatoses du

cuir chevelu.

SORT DU MEDICAMENT A 105

Le passagesystémiqueappréciéparle: netentlssement
sur la cortisolémie existe toujours.

ggmportance du passage et des affets}syStémlques

pend

~de la'surface traitée et du degré d‘altér%tlon épi-
dermique;

- de la nature du véhicule etde'la pulssanoe du’corti-
coide (cf. Propriétés) ;

- de la durée du traitement * ces effets sont d'autant
plus & redouter que’le traitement'est prolongé

INDICATIONS 20102 0.J9M3

Les indications sont celles des comcoldes des classes

Il et/lll (activité forte ou assez farte).

Indications privilégiées oli la cortlcothérapne locale est

tenue pour le meilleur traltement 1

--eczéma de contact, | ) 226031

- dermite atopique; ; )| I8¢

= lichénification... . =

Indications ou la cortlcothéraple locale est,l'un des

traitements habituels :

- dermite de stase (« eczéma varlqueux »),

= psariasis, | ‘

~ lichen,

=prurigo. nomni parasftanre &l :

= dyshidrese;> 1o -

- lichen scléro-atrophique gémtal

- granulome annulaire,

- lopus érythémateux’ dinIde

- pustuloses amicrobiennes palmoplantalree

- dermite séborrhéiguie a 'exception-du visage,

- traitement symptomatuque du prurlt du mycosis
fongoides

SHOITADITH




NB : chaque dermatose doit étre attaquée par un
corticoide de la classe la mieux appropriée en sachant
qu'en fonction des résultats on peut étre conduit & lui
substituer un produit d'une activité plus forte ou moins
forte sur tout ou partie des Iésions.

Le choix de la préparation sera fait en fonction de la
localisation et de la nature des Iésions (cf. Propriétés).

CONTRE-INDICATIONS

Communes a toutes les formes :

- infections bactériennes, virales, fongiques primitives
et parasitaires, méme si elles comportent une
composante inflammatoire ;

- lésions ulcérées ;

- acné et rosaceée ;

- hypersensibilité & I'un des produits contenus dans la
préparation.

Particuliéres a Topsyne Gras :

- Ne pas appliquer sur les Iésions suintantes.

MISES EN GARDE

- L'utilisation prolongée sur le visage des corticoides
de classes |, Il et |l expose a la survenue d'une
dermite cortico-induite et paradoxalement cortico-
sensible, avec rebond aprés chaque arrét. Un
sevrage progressif, particulierement difficile, est
alors nécessaire.

- En raison du passage du corticoide dans la circula-
tion générale, un traitement sur de grandes surfaces
ou sous occlusion peut entrainer les effets systémi-
ques d’'une corticothérapie générale, particuliere-
ment chez le nourrisson et I'enfant en bas &ge. lls
consistent en syndrome cushingoide et ralentisse-
ment de la croissance : ces accidents disparaissent
a I'arrét du traitement, mais un arrét brutal peut étre
suivi d'une insuffisance surrénale aigué.

PRECAUTIONS D’EMPLO!

- Chez le nourrisson, il est préférable d’éviter les
corticoides forts (classes | et ll). Il faut se méfier
particulierement des phénomeénes d’occlusion spon-
tanés pouvant survenir dans les plis ou sous les
culottes imperméables.

- En cas d'infection bactérienne ou mycosique d'une
dermatose corticosensible, soit faire précéder I'uti-
lisation du corticoide d'un traitement spécifique soit
éventuellement, et dans certains cas seulement,
utiliser une association corticoide + traitement spé-
cifique.

- Si une intolérance locale apparatt, le traitement doit
&tre interrompu et la cause doit en étre recherchée.

- En cas d’'application palpébrale, la durée du traite-
ment doit étre limitée. Une application prolongée
expose en effet & des risques de ptosis par atteinte
musculaire du releveur de la paupiére, de glaucome,
d'effet rebond.

EFFETS INDESIRABLES

- Sont & craindre en cas d'usage prolongé surtout des
corticoides de classes | et |l (activités tres forte et
forte) : atrophie cutanée, télangiectasies (a redouter
particulierement sur le visage), vergetures (a la racine
des membres notamment et survenant plus volon-
tiers chez les adolescents), purpura ecchymotique
secondaire a l'atrophie, fragilité cutanée.

- Au visage, les corticoides peuvent créer une der-
matite périorale ou bien créer ou aggraver une
rosacée (cf. Contre-indications et Mises en garde).

- Peut étre observé un retard de cicatrisation des
plaies atones, des escarres, des ulceres de jambe
(cf. Contre-indications).

- Possibilité d’effets systémiques (cf. Mises en garde).

- Ont été rapportées : éruptions acnéiformes ou pus-
tuleuses, hypertrichose, dépigmentation.

MODE D’EMPLOI et POSOLOGIE

- Les applications sont limitées a 2 par jour: une
augmentation du nombre d'applications quoti-
diennes risquerait d'aggraver les effets indesirables
sans améliorer les effets thérapeutiques.

- Le traitement des grandes surfaces nécessite une
surveillance du nombre de tubes utilisés.

~ Pour une utilisation rationnelle, il est conseillé :

- d'appliquer le produit en touches espaceées,
- puis de |'étaler avec un gant en plastique,
- jusqu'a ce qu'il soit entierement absorbé.

- Certaines dermatoses (psoriasis, dermatite atopi-
que...) rendent souhaitable un arrét progressif. Il peut
&tre obtenu par la diminution de fréquence des
applications et (ou) par I'utilisation d'un corticoide
moins fort ou moins dosé.

- Topsyne Lotion : 1 ou 2 applications per jour.
Celles-ci se feront raie par raie en écartant les
cheveux.
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