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I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Onciled®
triancinolona acetonida + sulfato de neomicinaangcidina + nistatina

APRESENTACAO:

Pomada 1,0 mg/g + 2,5 mg/g + 0,25 mg/g + 100000 &k bisnaga de 30 g.

USO TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada g da pomada contém:

LU E= g o1 aTo] (o] g T TE= Vo =1 (o] o T - VARSI 1,0 mg
L0 ]tz Lo Jo [0 T=T 0 1 13 o - S 4,167mg
Lo = U 01 o 1= USSP 0,219

L1 2= (] - WP 100001

Lo (e o] (=T 01 (=E ikl RS o T PPURRTTR 1lg

*equivalente a 2,500 mg de neomicina base.
**polietileno e petrolato liquido.

) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUD E
1. INDICACOES

ONCILEG® é indicado para o alivio das manifestacdes inftarias e pruriginosasie dermatoséscom
probabilidade de tornarem-se ou ja estarem infastad

' CID L29 Prurido

2 CID LO1.1 Impetiginizacdo de outras dermatoses

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A combinacgé&o de antimicrobianos e glicocorticoielesterapia dermatoldgica topica € a mais Util jvedet

e importante medida terapéutica em muitas desoid8amatorias da pele. O papel dos
microorganismos na patogénese das reacdes aléegiégicas da pele, assim como a sensibilizacém aut
autologa (doencas autoimunes) e substancias eassrgmbr exemplo, medicamentos), parecem bem
estabelecidas.

Na terapia topica antiinflamatéria de lesGes de,p glicocorticoides tém se tornado os mais asnplo
compostos utilizados. Uma grande proporcéo dasapepes dermatoldgicas contém glicocorticoides,
pois estes compostos sdo inodoros e incoloresavaloente bem absorvidos e bem tolerados, mesmo
em peles inflamadas e introduzem uma extensivaig famaravel — mesmo se apenas sintomatica — acédo
numa variedade de dermatoses. Efeitos ndo dese@o®iglicocorticoides em terapia externa séo apena
raramente encontradds.

Corticosteroides topicos possuem atividade ardimétoria, antipruriginosa e vasoconstritora. A
associagéo percutanea de costicosteroides topueEEminada por muitos fatores incluindo o veicalo
integridade da barreira epidérmica e o uso deigosbclusivos. Corticosteroides tépicos podem ser
absorvidos pela pele normal. Inflamacdo e ou outoescas na pele podem aumentar a absorgcéo
percutanea’”

Quando antimicrobianos e glicocorticoides sdo coatins em aplicacdes topicas, 2 acdes divergentes
ocorrem nas bactérias e leveduras. Os antimicrobienibem o metabolismo, crescimento e duplicagéo;
os glicocorticoides prejudicam os mecanismos desdefntimicrobiana do organismo; além do mais,
glicocorticoides em baixas concentracdes estimwalanetabolismo bacteriano, promovendo o
crescimento e duplicacéo.

Em alguns momentos, antimicrobianos e glicocortiesitém os mesmos alvos: enzimas e estruturas ou
funcdo da membrana. Nestas areas-alvos, atravé@eclnismos competitivos, interages posteriores
parecem possiveis. Estas interagdes podem setatkte@or estudos vitro. 3

Nistatina e gramicidina agem ligando-se aos estesonas membranas celulares de espécies sensiveis
resultando numa mudanga na permeabilidade da maebra consequente extravazamento dos
componentes intracelulares. Nistatina ndo mosivalatle contra bactérias, protozoarios ou virus.
Gramicidina exerce sua atividade antibacterianéraonuitos organismos na membrana celtfar.



Neomicina exerce sua atividade antibacteriana aamtr nimero de organismos gram-negativos inibindo
a sintese proteica. Nao é ativa coRtseudomonas aeruginosa e espécies de bactérias gram-negativas
podem desenvolver resisténcia.

A combinacao entre a neomicina e a gramicidina ifoneficaz contra a maioria das bactérias gram-
positivas e gram-negativas, presentes em dermatolesssdo microorganismos potencialmente sensiveis
a ONCILEG’.

Aerébios Gram-negativo&lebsiella spp, Serratia spp, Enterobacter spp, Citrobacter spp, Haemophilus

spp. eAcinetobacter spp.

Gram-positivosStaphylococcus aureus, S. epidermidis, Listeria monocytogenes, Enterococcus faecalis e
Nocardia asteroides, além de ser ativa contra micobactérias.

Dois importantes estudos avaliaram o uso de aggiEsaentre medicamentos no tratamento topico de
dermatoses.

Zaias et dlavaliaram 293 pacientes que apresentaram cangliciédgnea, em um estudo comparativo,
paralelo, duplo-cego. Setenta e seis pacientebes® a associacao nistatina/ triancinolona/ neaatic
gramicidina (NTNG), 99 pacientes receberam nistatitriancinolona (NT), 49 pacientes receberam
nistatina sozinha, 51 pacientes receberam trialuriacsozinha e 18 pacientes receberam placebo. A
aplicacéo foi feita duas vezes ao dia por, no méxb dias. Os pacientes graduaram os sintomas de
acordo com os critérios: nenhum, leve, moderadevers. Os sintomas avaliados foram: prurido,
gueimacéo, dor, eritema, maculas, papulas, vesidutdhas, pustulas, descamagédo, edema, fissuras,
erosdo, ulceragdo, lesdes satélites e pigmentagéo.

A candidiase foi classificada como leve em 19 paes(6%), moderadamente severa em 199 (68%) e
severa em 75 (26%). Dos 293 pacientes, 120 (41#tar isolados de bactérias piogénica
(Staphylococcus coagulase-positivéreptococcus pyogenes beta-hemoliticoStreptococcus sp,

Sreptococcus hemolitico ePseudomonas aeruginosa).

Os maiores efeitos benéficos (pacientes clinicaenemtados mais os com melhoras visiveis) foram
produzidos pelas associacdes NTNG e NT; triancimmplacebo produziram o minimo de melhora. O
grupo com NTNG teve 0 mais precoce inicio de cuentd 0 grupo de NTNG e NT tiveram taxas de
cura significativamente maiores do que o0s grupas tt@ncinolona e placebo (p<0,05).

Quanto a mudanca na classificacdo de severidadeactio pré-tratamento para o final, os maioreagra
de melhora foram encontrados novamente nos grupodNING e NT e triancinolona e placebo foram
0s mesmos efeitos.

Oitenta e dois por cento dos pacientes com isoladoterianos foram curados ou apresentaram melhora
significativa apés tratamento com NTNG, comparasio 60% que apresentaram um grau significativo
de melhora apds tratamento com NT. Pacientes mpogta NTNG apresentaram uma rapida resposta ao
tratamento, que nao foi observada em nenhum outpogle tratamento. A taxa de cura apés uma
semana de tratamento foi significativamente maig0(05) para os pacientes no grupo tratado com
NTNG (39,3%) do que naqueles do grupo tratadosM®n(il4,3%) ou no grupo da triancinolona (8,7%).
Ap6s duas semanas de tratamento, 64,3% dos pacrentgupo tratados com NTNG estavam curados, o
que foi significativamente maior do que as taxasuta nos grupos tratados com nistatina, trianoimel

e placebo.

Melhora na severidade clinica geral entre os pteserom isolados bacterianos clinicamente
significativos foi maior e mais rapida entre osipates usando NTNG.

Dos 331 pacientes originalmente incluidos nestedes® nao completaram o estudo e ndo puderam ser
incluidos na avaliagédo de reacdes adversas; 3r@létaram reacdes adversas: 1 paciente tratado com
NTNG desenvolveu papulas eritematosas severagdesobntinuado do estudo; um paciente tratado com
NT desenvolveu erupgéo acneiforme e um paciertdwacom triancinolona apresentou queimacéo local
apos a aplicacdo desta medicacéo.

Os autores concluiram que este estudo supriu @jparavidéncia persuasiva da eficacia superior da
combinacdo de medicacdes sobre seus componentEneidiase cutanea.

Marples et ai avaliaram a utilizacdo de uma conmgdinantifingica tépica com antibacteriano topica em
processos infecciosos cddaphyl ococcus aureus e Candida albicans e demonstraram que a falta de
qualquer um destes componentes reduz a eficaaardposto completo e o esteroide topico diminui a
lesdo sem interferir com a proliferagédo de bactéria

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
ONCILEG® pomada contém um corticosteroide tépico sintétdmiancinolona acetonida; o antifingico
nistatina e os antibioticos sulfato de neomicimgaamicidina.



Propriedades Farmacodinamicas

Os corticosteroides topicos tém em comum acaadatinatoria, antipruriginosa e vasoconstritora. O
mecanismo de acdo dos corticosteroides ndo é darms métodos laboratoriais, incluindo ensaios
vasoconstritores sao usados para comparar e et@icias e/ou eficacias clinicas dos corticostesi
tépicos. Existem algumas evidéncias que sugerexisténcia de uma reconhecida correlacédo entre a
poténcia vasoconstritora e a eficacia terapéuticaomem.

A nistatina age pela ligagcao aos esteroides na maralzelular de espécies sensiveis resultando na
alteragéo da permeabilidade da membrana e a sidrgeqperda de componentes intracelulares.

Em repetidas subculturas com niveis crescentestiina,Candida albicans nao desenvolveu
resisténcia a nistatina. Geralmente ndo se desenkedisténcia a nistatina durante a terapia.

A nistatina ndo exibe atividade contra bactériestgzoarios, ou virus.

A neomicina exerce sua atividade bacteriana camraumero de organismos Gram-negativos pela
inibicao da sintese de proteina. N&o € ativa cétsmadomonas aeruginosa e pode ocorrer 0
desenvolvimento de cepas resistentes de bactéras-Gegativas.

A gramicidina exerce sua atividade antibacteriamdra muitos organismos Gram- positivos pela
alteracdo da permeabilidade da membrana celular.

Propriedades Farmacocinéticas

A extensdo da absorgao percuténea dos corticalsrtiipicos é determinada por varios fatores
incluindo o veiculo, a integridade da barreira épigica e o uso de curativos oclusivos.

Os corticosteroides topicos podem ser absorvidiasgete normal intacta. Inflamacdes e/ou outros
processos na pele aumentam a absorgdo percut@&néa ROSOLOGIA).

Uma vez absorvido através da pele, os corticostesdbpicos sdo controlados através de etapas
farmacocinéticas semelhantes aos corticosteroatemastrados sistemicamente. Os corticosteroides
ligam-se as proteinas plasmaticas em varios g@sisorticosteroides sédo metabolizados primariamente
no figado e entdo excretados via renal. Algunscddascosteroides topicos e seus metabdlitos sédo
também excretados na bile.

A nistatina e a gramicidina ndo sao absorvidos pellea ou membranas mucosas intactas.

A neomicina pode ser absorvida através da pelenraftia. Uma vez absorvida, é rapidamente eliminada
de forma inalterada através dos rins. Sua meia&id@a2 a 3 horas.

4. CONTRAINDICACOES

ONCILEG® M é contraindicado em pacientes com histéria gersensibilidade aos componentes das
formulacSes e naqueles pacientes com lesfes detlise e infec¢des virais tépicas ou sistémicas (p
exemplo: vacinia, varicela e herpes simplex. ON@GEE contraindicado também para uso
oftalmolégico ou nas otites externas de pacierdes perfuracao timpanica, assim como em areas com
comprometimento circulatério expressivo.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Se ocorrer desenvolvimento de sensibilidade cia@dib, o uso tépico de ONCILEGeve ser
descontinuado e instituida terapia apropriada. &=age hipersensibilidade aos componentes anti-
infecciosos podem ser mascaradas pela presenga derticosteroide

Esta medicacdo nao é para uso oftalmico.

Em raz&o do risco potencial de nefrotoxicidadeotoatcidade, esta medicacao ndo deve ser usada em
paciente com danos cutaneos extensos ou outrag@esadm que é possivel a absorcdo de neomicina. O
uso do curativo oclusivo deve ser evitado devidawnento do risco de reacbes adversas de
sensibilidade e do aumento da absorcéo percutim@aricular da triancinolona e neomicina.

Como em qualquer preparagéo antibiética o seu torgado pode resultar no crescimento de
organismos resistentes incluindo outros fungosngieedo grupo da Candida. Corticosteroides, além
disso, podem aumentar as infec¢cdes microbianagrRo®© essencial a observagéo constante do pacient
Na ocorréncia de superinfeccdo devido a organisasistentes, deve ser administrado
concomitantemente terapia antimicrobiana adequ&elado ocorrer prontamente uma resposta favoravel,
a aplicacdo deve ser descontinuada até a infest@iodevidamente controlada por outras medidas anti
infecciosas.

A absorcéo sistémica de corticosteroides tdépicodymiu supressao reversivel do eixo hipotalamo-
pituitaria-adrenal (HPA), manifestaces de Sindrdm€ushing, hiperglicemia e glicosuria em alguns
pacientes. Condi¢cBes que aumentam a absorcao isst@ncluem a aplicacédo de esteroides mais
potentes, uso sobre extensas areas de supertiseegrolongado. Portanto, paciente recebendo grande
guantidade de esteroide topico potente sob corslipde possam aumentar a absorgao sistémica, devem
ser avaliados periodicamente com relagéo a evidémuig supressdo do eixo HPA utilizando os testes do



cortisol livre na urina e estimulacédo do ACTH egpardiminuicdo da homeostase térmica. Se ocorrer
algumas destas condi¢c8es uma tentativa deve sep#aa retirar a droga, reduzir a frequéncia da
aplicacdo ou substituir por um esteroide menosnpete

A recuperacéo da funcdo do eixo HPA e homeostasecgs é geralmente imediata e completa apés a
descontinuacéo do tratamento. Raras vezes, podameosinais e sintomas de dependéncia de esteroide
requerendo corticosteroides sistémicos complemantar

Carcinogénese, Mutagénese e Comprometimento da Fédade
N&o foram realizados estudos prolongados de lorggopem animais para avaliar o potencial
carcinogénico ou mutagénico ou possivel efeitceri@lilade de machos e fémeas.

Categoria de risco na gravidez: D
Este medicamento ndo dever ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devjdaz.

Efeitos Teratogénicos

Corticosteroides sao geralmente teratogénicos @ma@nde laboratério, quando administrados
sistemicamente em niveis de dosagem relativamaites Os corticosteroides mais potentes mostram
ser teratogénicos apoés aplicacdes dérmicas em iardméaboratério. Nao ha estudos bem controlados
em mulheres gravidas sobre os efeitos teratogédieasrticosteroides aplicados topicamente. Partant
este medicamento deve ser usado na gravidez, apedseneficio justificar o risco poténcia pafato.

Este medicamento néo deve ser extensivamente esagacientes gravidas, em grandes quantidades ou
por periodos prolongados de tempo.

Lactantes

E desconhecido se a administracéo topica destecamadnto pode resultar em absorcéo suficiente para
produzir quantidades detectaveis no leite mateZoaticosteroides administrados sistemicamente sédo
secretados no leite materno em quantidades quayelrente ndo causem um efeito nocivo para o
lactente. Todavia deve-se ter cautela quando ost&oides topicos sdo administrados a mées que
amamentam.

Uso pediatrico

O uso desta medicacao sobre grandes superficigsrqeriodos prolongados de tempo em pacientes
pediatricos podem resultar na absorgao sistémi@aenie para produzir efeitos sistémicos.

Paciente pediatricos podem demonstrar suscep#b#ignaior a supressao do eixo HPA e Sindrome de
Cushing corticosteroide-tépico induzidos do qudgrges adultos, devido a maior proporcéo da area de
superficie de pele sobre peso corporal.

A supresséao do eixo HPA, Sindrome de Cushing ateipsfio intracraniana foram relatadas em criancas
recebendo corticosteroides topicos. @eREACOES ADVERSAS/Pacientes Pediatricds

A administracéo de corticosteroides topicos a ¢caardeve ser limitada a quantidade minima e por um
periodo minimo compativeis com um regime terapéufetivo. Estes pacientes devem ser estritamente
monitorados com relagéo aos sinais e sintomaseitegtistémicos.

Uso geriatrico

Embora n&o exista informacéo especifica compararatoprego de ONCILEGem pacientes idosos

com pacientes mais jovens, ndo se espera quengstiisamentos causem problemas ou efeitos adversos
diferentes daqueles observados em pacientes maissjo

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao é conhecida interagdo medicamentosa.

Testes laboratoriais

Se ha uma perda de resposta terapéutica, esfredm¢@3H, culturas ou outros métodos de diagnosticos
devem ser repetidos.

Um teste de cortisol livre na urina e testes dieneticdo do ACTH podem ser Uteis na avaliagédo da
supressédo do eixo HPA devido ao corticosteroide.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar a bisnaga de ONCILE@mpada, & temperatura ambiente (15°C a 30°Gederoda luz e
manter em lugar seco.



O prazo de validade de ONCILE@omada é de 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Para melhor conservagéo, o tubo deve ser armazeoachirtucho com a tampa para baixo.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
ONCILEG® pomada é homogénea, de cor amarela, untuosapaéstatta de grumos e impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Aplicar sobre a area afetada 2 a 3 vezes ao datdpsco.
N&o utilizar ONCILEG nos olhos e ouvidos. Ap6s o uso, fechar bem o. tubo

9. REACOES ADVERSAS

As seguintes reacdes adversas locais sédo infrezaente (Reacéo incomupit/1.000 e <1/100)

relatadas com corticosteroides topicos (as reagsiée listadas numa ordem decrescente aproximada de
ocorréncia): queimacao, prurido, irritacdo, ressendo, foliculite, hipertricose, erupgdes acneifesm
hipopigmentacao, dermatite perioral, dermatitegidérde contato, maceracéo da pele, infeccao
secundaria, atrofia da pele, estrias e miliaria.

A nistatina € bem tolerada mesmo com terapia pgalda. Foram observadas irritacdo e casos de
dermatite de contato, reacdes retardadas de hips@rdielade durante o uso de neomicina, sensilgéina
apos uso prolongado, ototoxicidade e nefrotoxicdawhndo da aplicacdo em grandes superficies eu pel
danificada e reagGes de sensibilidade a gramicidina

ReacBes adversas — Pacientes pediatricos

Manifestacdes de supressao adrenal em pacientggriped incluem retardamento do crescimento linear
retardamento no ganho de peso, baixos niveis dealglasmaticos e auséncia de resposta a estjémla
do ACTH. Manifestac8es de hipertensao intracraniaciaem fontanelas protuberantes, cefaleias e
papiledema bilateral.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SisterhitificagGes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.brteite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Corticosteroides e neomicina aplicados topicameatem ser absorvidos em quantidades suficientes
para produzir efeitos sistémicos (serADVERTENCIAS E PRECAUCOES).

Tratamento: ndo ha antidoto especifico disponivel, e o tratamedeve ser sintomatico.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das altera¢@es de bulas

Data do N, Assunto Data do N, Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacdes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Atualizacdo de textq
de bula conforme
bula padréo
(10457) — publicada no
SIMILAR - bulario.
11/10/2013| 0858300/13-5| N¢lusdo N/A N/A N/A N/A o VPIVPS Embalagem de 30g
Inicial de Submisséo
Texto de eletrdnica para
Bula disponibilizacdo do
texto de bula no
Bulério eletrbnico
da ANVISA.
(10450) - Correcao do valor
SIMILAR — correspondente de
Notificacdo sulfato de neomicina
10/11/2014| 1009421/14-1| de Alteragao N/A N/A N/A N/A no item Composicdo VP/VPS Embalagem de 30g
de Texto de e adequacao na
bula — RDC restricdo de uso e
60/12 venda
(10450) —
SIMILAR —
Notificagédo Adequagédo na
16/12/2014 - de Alteracéo N/A N/A N/A N/A restricdo de uso e| VP/VPS Embalagem de 30g
de Texto de venda
bula — RDC

60/12




