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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
ONCILEG-A
triancinolona acetonida

APRESENTACOES:
ONCILEG-A é apresentado em bisnaga contendo 1@geZDg.

USO ORAL TOPICO

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada grama de ONCILEG-A contém:

trIANCINOIONA ACETONIAA. .......eiuiiie ettt eet ettt me e eee e e e s e e e e e sbe e e e eabeeeennneeens 1,0 mg
RV Z=1 (0] (o o RN o PP R PRSP 1g

* gelatina hidrolisada, pectina citrica, carmels@dica, polietileno, petrolato liquido.
INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

A pasta ONCILEG-A é indicada para o tratamentol&ane para o alivio temporario de sintomas assosaom lesdes
inflamatorias e lesdes ulcerativas orais resultaméetrauma

1 CID K12 - Estomatite e lesbes correlatas

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Trés ensaios controlados e randomizados avaliarfinacia da ONCILEG-A para o tratamento de lesGsmatorias orais do
tipo ulcerativas. Dois estudos compararam a ONCHAE@pica em orabase a 0,1% com ciclosporina tépimaolucdo contendo
100mg/ml. Os pacientes em ambos os estudos aplicaraedicamento sobre as lesdes, 3 vezes ao disaapéfeicdes, durante 8
semanas. Os desfechos foram resposta clinica (radhaparéncia da pele) e alivio de dor avaliatis pacientes utilizando uma
escala visual analégica.

No primeiro estudo, apds 4 semanas, as difererfgatoram estatisticamente significativas. A respashica foi 52% e 45% para
ONCILEG-A e ciclosporina, respectivamente. O escogelio da segunda escala dor/visual analdgica3{@é4le 15,99 para a
ONCILEG-A e ciclosporina, respectivamente; o escoéelio da segunda escala de sensacgdo de queinisigaicéwnalogica foi
17,97 para ONCILEG-A e 26,48 para ciclosporina.

No segundo estudo, nenhuma diferenca estatistitderagmificativa foi identificada entre os grup@saos desfechos medidos,
embora houvesse uma diferenca numérica em favONEILEG-A.

Em um terceiro estudo, ao comparar grupos de gasi¢ratados com mini-pulsoterapia com betametaso@NCILEG-A, ndo
houve diferencas estatisticamente significativasavaliagdes objetivas nas visitas clinicas naasas?2, 4, 8, 12, 16 e 20. Porém,
houve diferenga estatisticamente significativaisdas/final (24 semanas) em favor da ONCILEG-A, aoma diferenga no escore
médio de 3,13 comparado com 2.0 no grupo da beasore (p=0,026).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

ONCILEG-A é um corticosteroide sintético que possiio anti-inflamatéria, antipruriginosa e antigiiga.

A orabase atua como um veiculo adesivo para aglicadicacéo ativa aos tecidos orais. O veiculpgsoiona uma cobertura
protetora que pode servir para reduzir temporanagne dor, associada com irritacéo oral.

4. CONTRAINDICAGOES

O produto é contraindicado em pacientes com histfgihipersensibilidade a qualquer dos seus compme

Por conter um corticosteroide, a preparagdo éa@odicada na presenca de infecgdes fungicas, wiaimcterianas da boca ou
garganta.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Pacientes com tuberculose, Ulcera péptica ou Bialdellitus ndo devem ser tratados com qualqueapagéo de corticosteroide
sem o conselho do médico.

Deve-se ter em mente que as respostas normaideda dis tecidos orais sdo diminuidas em paciestebendo terapia
corticosteroide topicas.

Cepas virulentas de microrganismos orais podemmséiplicadas sem produzir os sintomas de adveidérsuais de infec¢des
orais.



A pequena quantidade de esteroide liberada, quapdeparacdo e usada conforme recomendado, toitmimprovavel a
ocorréncia dos efeitos sistémicos; entretantotexisia possibilidade, quando as preparagfes cstarcides topicas sdo usadas
durante um periodo prolongado de tempo.

Caso desenvolva sensibilizagdo ou irritagdo l@cpteparacéo deve ser descontinuada e institumf@ideapropriada.

Se ndo ocorrerem regeneragao significativa ou aggardos tecidos orais em 7 dias, é aconselhasetigacdo adicional na lesdo
oral.

Uso na gravidez

Na&o foi estabelecido o uso seguro de ONCILEG-A@iigra gravidez, quanto a possiveis reacdes adversissenvolvimento do
feto, portanto, o produto nédo deve ser usado erheres com potencial de gravidez e particularmemtande o inicio da gravidez,
a ndo ser que, no julgamento do médico ou dentidieneficio potencial exceda os possiveis riscos.

Categoria de risco de gravidez: C
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dasta.

Pacientes Idosos
Néo existe informagéo especifica comparando o egopie corticosteroides de uso odontolégico em pgEsedosos com
pacientes mais jovens.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o hé interagdo medicamentosa conhecida.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

ONCILEG-A deve-se manter a temperatura ambient®(8530°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
Prazo de validade: 36 meses a partir da data dedaho.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticagasta homogénea, arenosa e untuosa ao tato, dgegtamos e impurezas.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Aplicar uma pequena quantidade (cerca de 6mm) deldRG-A, sem esfregar, sobre a lesdo até que smdelya uma pelicula
fina. Pode ser necessaria quantidade maior para etgumas lesdes.

Para melhor resultado, usar apenas a quantidadiestg para cobrir a lesdo com uma pelicula fina.

N&o esfregar. A tentativa de espalhar esse prgumge resultar numa sensacgéo granular e arenosaa eadesagregacéo do
produto. Entretanto, apds a aplicagdo do prodesemivolve-se uma pelicula lisa e escorregadia. ORGHA deve ser aplicada de
preferéncia a noite, antes de dormir, permitindortato do esteroide com a leséo ao longo da rzeigendendo da gravidade dos
sintomas pode ser necesséria a aplicagdo de 2ze8 so dia, de preferéncia ap0s as refeicdesidSecorrerem reparo e
regeneracao significativas em 7 dias, é aconsdlbat®s exames.

9. REACOES ADVERSAS

A administragdo prolongada do produto pode condumacdes adversas conhecidas de ocorrerem cpargées esteroides
sistémicas; por exemplo, supressado adrenal, aieidg metabolismo de glicose, catabolismo de praseftivacdes da Ulcera
péptica e outras.

Essas sdo usualmente reversiveis e desaparecedoguharmonio é descontinuado.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISAdisponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE

Desde que ndo ha um antidoto especifico e a octarda eventos adversos é improvavel, o trataneanmtsiste na diluicdo por
meio de fluidos.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagées.
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