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%" Bristol-Myers Squibb

OMCILON®-A "M"

rriancinolona acetonida + sulfato de
neomicina + gramicidina + nistatina

APRESENTACOES

OMCILON-A M (triancinolona acetonida + sulfato de neomicina + gramicidina + nistatina)

pomada ¢é apresentado em embalagens contendo 1 tubo com 30 g.

USO TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama de pomada contém 1,0 mg de triancinolona acetonida, 2,5 mg de neomicina base

(adicionada como sulfato), 0,25 mg de gramicidina e 100.000 UI de nistatina.

Ingredientes inativos: petrolato liquido e polietileno.
INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

OMCILON-A M ¢ indicado para o alivio das manifestacdes inflamatorias e pruriginosas' de
dermatoses’, com probabilidade de tornarem-se ou ja estarem infectadas.

"'CID L29 Prurido
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>CID LO1.1 Impetiginizagdo de outras dermatoses

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A combinagdo de antimicrobianos e glicocorticoides em terapia dermatologica topica ¢ a mais util,
efetiva e importante medida terapéutica em muitas desordens inflamatérias da pele. O papel dos
microorganismos na patogé€nese das reagdes alérgicas e toxicas da pele, assim como a sensibilizacao
auto autologa (doencas autoimunes) e substancias estranhas (por exemplo, medicamentos), parecem

bem estabelecidas.

Na terapia topica antiinflamatéria de lesdes de pele, os glicocorticoides tém se tornado os mais
amplos compostos utilizados. Uma grande proporcdo das preparagdes dermatologicas contém
glicocorticoides, pois estes compostos sdo inodoros e incolores, razoavelmente bem absorvidos e
bem tolerados, mesmo em peles inflamadas e introduzem uma extensiva e mais favoravel — mesmo
se apenas sintomatica — acdo numa variedade de dermatoses. Efeitos ndo desejaveis dos

glicocorticoides em terapia externa sdo apenas raramente encontrados.

Corticosteroides topicos possuem atividade antiinflamatoria, antipruriginosa e vasoconstritora. A
associacdo percutdnea de costicosterdides topicos é determinada por muitos fatores incluindo o
veiculo, a integridade da barreira epidérmica e o uso de curativos oclusivos. Corticosteroides
topicos podem ser absorvidos pela pele normal. Inflamagdo e ou outras doengas na pele podem

aumentar a absor¢do percutanea. >

Quando antimicrobianos e glicocorticoides sdo combinados em aplicagdes tdpicas, 2 acgdes
divergentes ocorrem nas bactérias e leveduras. Os antimicrobianos inibem o metabolismo,
crescimento e duplicacdo; os glicocorticoides prejudicam os mecanismos de defesa antimicrobiana
do organismo; além do mais, glicocorticoides em baixas concentragdes estimulam o metabolismo

bacteriano, promovendo o crescimento e duplicagdo.

Em alguns momentos, antimicrobianos e glicocorticoides t€ém os mesmos alvos: enzimas e
estruturas ou funcdo da membrana. Nestas areas-alvos, através de mecanismos competitivos,
interagdes posteriores parecem possiveis. Estas interagdes podem ser detectadas por estudos in

vitro. 3
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Nistatina e gramicidina agem ligando-se aos esteroides nas membranas celulares de espécies
sensiveis resultando numa mudanga na permeabilidade da membrana e o consequente
extravazamento dos componentes intracelulares. Nistatina ndo mostra atividade contra bactérias,
protozoarios ou virus. Gramicidina exerce sua atividade antibacteriana contra muitos organismos na

membrana celular.>®

Neomicina exerce sua atividade antibacteriana contra um numero de organismos gram-negativos
inibindo a sintese proteica. Ndo ¢é ativa contra Pseudomonas aeruginosa e espécies de bactérias

. c A+ 57
gram-negativas podem desenvolver resisténcia. ™

A combinacdo entre a neomicina e a gramicidina é muito eficaz contra a maioria das bactérias
gram-positivas e gram-negativas, presentes em dermatoses. Eles sdo micro-organismos

potencialmente sensiveis a Omcilon AM.

Aerobios Gram-negativos: Klebsiella spp, Serratia spp, Enterobacter spp, Citrobacter spp,

Haemophilus spp. e Acinetobacter spp.

Gram-positivos: Staphylococcus aureus, S. epidermidis, Listeria monocytogenes, Enterococcus

faecalis e Nocardia asteroides, além de ser ativa contra micobactérias.

Leveduras e fungos: Candida albicans, C. parapsilosis, C. tropicalis, C. guilliermondi, C.

pseudotropicalis, C. krusei, Torulopsis glabrata, Tricophyton rubrum, T. mentagrophytes.

Dois importantes estudos avaliaram o uso de associagdes entre medicamentos no tratamento topico

de dermatoses.

Zaias et al’> avaliaram 293 pacientes que apresentaram candidiase cutdnea, em um estudo
comparativo, paralelo, duplo-cego. Setenta e seis pacientes receberam a associagdo nistatina/
triancinolona/ neomicina/ gramicidina (NTNG), 99 pacientes receberam nistatina + triancinolona
(NT), 49 pacientes receberam nistatina sozinha, 51 pacientes receberam triancinolona sozinha e¢ 18
pacientes receberam placebo. A aplicacdo foi feita duas vezes ao dia por, no maximo, 25 dias. Os
pacientes graduaram os sintomas de acordo com os critérios: nenhum, leve, moderado e severo. Os
sintomas avaliados foram: prurido, queimacao, dor, eritema, maculas, papulas, vesiculas, bolhas,

pustulas, descamacao, edema, fissuras, erosdo, ulceracao, lesdes satélites e pigmentagao.

A candidiase foi classificada como leve em 19 pacientes (6%), moderadamente severa em 199

(68%) e severa em 75 (26%). Dos 293 pacientes, 120 (41%) tinham isolados de bactérias piogénica
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(Staphylococcus coagulase-positiva, Streptococcus pyogenes beta-hemolitico, Streptococcus sp,

Streptococcus hemolitico e Pseudomonas aeruginosa).

Os maiores efeitos benéficos (pacientes clinicamente curados mais os com melhoras visiveis) foram
produzidos pelas associagdes NTNG e NT; triancinolona e placebo produziram o minimo de
melhora. O grupo com NTNG teve o mais precoce inicio de cura e tanto o grupo de NTNG e NT
tiveram taxas de cura significativamente maiores do que os grupos com triancinolona e placebo

(p<0,05).

Quanto a mudanga na classificacdo de severidade clinica do pré-tratamento para o final, os maiores
graus de melhora foram encontrados novamente nos grupos com NTNG e NT e triancinolona e

placebo foram os mesmos efeitos.

Oitenta e dois por cento dos pacientes com isolados bacterianos foram curados ou apresentaram
melhora significativa ap6s tratamento com NTNG, comparado com 60% que apresentaram um grau
significativo de melhora apos tratamento com NT. Pacientes no grupo do NTNG apresentaram uma
rapida resposta ao tratamento, que nao foi observada em nenhum outro grupo de tratamento. A taxa
de cura apds uma semana de tratamento foi significativamente maior (p<0,05) para os pacientes no
grupo tratado com NTNG (39,3%) do que naqueles do grupo tratados com NT (14,3%) ou no grupo
da triancinolona (8,7%). Ap6s duas semanas de tratamento, 64,3% dos pacientes no grupo tratados
com NTNG estavam curados, o que foi significativamente maior do que as taxas de cura nos grupos

tratados com nistatina, triancinolona e placebo.

Melhora na severidade clinica geral entre os pacientes com isolados bacterianos clinicamente

significativos foi maior e mais rapida entre os pacientes usando NTNG.

Dos 331 pacientes originalmente incluidos neste estudo, 9 ndo completaram o estudo e ndo puderam
ser incluidos na avaliacdo de reacgdes adversas; 3 (1%) relataram reagdes adversas: 1 paciente
tratado com NTNG desenvolveu papulas eritematosas severas e foi descontinuado do estudo; um
paciente tratado com NT desenvolveu erupcao acneiforme e um paciente tratado com triancinolona

apresentou queimacao local apds a aplicacdo desta medicacao.

Os autores concluiram que este estudo supriu a primeira evidéncia persuasiva da eficacia superior

da combinagdo de medicacdes sobre seus componentes em candidiase cutinea.

Marples et ai avaliaram a utiliza¢gdo de uma combinagdo antifingica topica com antibacteriano

topica em processos infecciosos com Staphylococcus aureus ¢ Candida albicans e demonstraram
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que a falta de qualquer um destes componentes reduz a eficacia do composto completo e o esteroide

topico diminui a lesdo sem interferir com a proliferagdo de bactérias.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

OMCILON-A M pomada contém um corticosteroide topico sintético, o triancinolona acetonida; o

antifungico nistatina e os antibioticos sulfato de neomicina e gramicidina.

Propriedades Farmacodinamicas

Os corticosteroides topicos t€m em comum agdo antiinflamatdria, antipruriginosa e vasoconstritora.
O mecanismo de agdo dos corticosterdides ndo é claro. Varios métodos laboratoriais, incluindo
ensaios vasoconstritores sdo usados para comparar e prever poténcias e/ou eficacias clinicas dos
corticosteroides topicos. Existem algumas evidéncias que sugerem a existéncia de uma reconhecida
correlagdo entre a poté€ncia vasoconstritora ¢ a eficacia terapéutica no homem.

A nistatina age pela ligac@o aos esteroides na membrana celular de espécies sensiveis resultando na
altera¢do da permeabilidade da membrana e a subsequente perda de componentes intracelulares.
Em repetidas subculturas com niveis crescentes de nistatina, Candida albicans nido desenvolveu
resisténcia a nistatina. Geralmente ndo se desenvolve resisténcia a nistatina durante a terapia.

A nistatina ndo exibe atividade contra bactérias, protozoarios, ou virus

A neomicina exerce sua atividade bacteriana contra um nimero de organismos Gram-negativos
pela inibi¢do da sintese de proteina. Ndo € ativa contra Pseudomonas aeruginosa e pode ocorrer o
desenvolvimento de cepas resistentes de bactérias Gram-negativas.

A gramicidina exerce sua atividade antibacteriana contra muitos organismos Gram-positivos pela

alteracdo da permeabilidade da membrana celular.

Propriedades Farmacocinéticas

A extensdo da absor¢do percutanea dos corticosteroides topicos ¢ determinada por varios fatores
incluindo o veiculo, a integridade da barreira epidérmica e o uso de curativos oclusivos.

Os corticosteroides topicos podem ser absorvidos pela pele normal intacta. Inflamagdes e/ou outros

processos na pele aumentam a absor¢@o percutanea (ver 6. POSOLOGIA).
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Uma vez absorvido através da pele, os corticosteroides topicos sdo controlados através de etapas
farmacocinéticas semelhantes aos corticosteroides administrados sistemicamente. Os
corticosteroides ligam-se as proteinas plasmaticas em varios graus. Os corticosteroides sao
metabolizados primariamente no figado e entdo excretados via renal. Alguns dos corticosteroides
topicos e seus metabolitos sdo também excretados na bile.

A nistatina e a gramicidina ndo sdo absorvidos pela pele ou membranas mucosas intactas.

A neomicina pode ser absorvida através da pele inflamada. Uma vez absorvida, ¢ rapidamente

eliminada de forma inalterada através dos rins. Sua meia-vida € de 2 a 3 horas.

4. CONTRAINDICACOES

OMCILON-A M ¢ contraindicado em pacientes com historia de hipersensibilidade aos
componentes das formulagdes e naqueles pacientes com lesoes de tuberculose e infecgdes virais
topicas ou sist€micas (por exemplo: vacinia, varicela e herpes simplex. OMCILON-A M ¢
contraindicado também para uso oftalmologico ou nas otites externas de pacientes com perfuracdo

timpanica, assim como em areas com comprometimento circulatério expressivo.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Se ocorrer desenvolvimento de sensibilidade ou irritagdo, o uso topico de OMCILON-A M deve ser
descontinuado e instituida terapia apropriada. Reagdes de hipersensibilidade aos componentes anti-

infecciosos podem ser mascaradas pela presencga de um corticosteroide.

Esta medicag@o ndo ¢ para uso oftalmico.

Em razdo do risco potencial de nefrotoxicidade e ototoxicidade, esta medicagdo ndo deve ser usada
em paciente com danos cutaneos extensos ou outras condi¢des em que € possivel a absorcdo de
neomicina. O uso do curativo oclusivo deve ser evitado devido ao aumento do risco de reagdes
adversas de sensibilidade e do aumento da absor¢do percutanea em particular da triancinolona e

neomicina.
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Como em qualquer preparacdo antibidtica o seu uso prolongado pode resultar no crescimento de
organismos resistentes incluindo outros fungos que ndo do grupo da Candida. Corticosteroides,
além disso, podem aumentar as infec¢des microbianas. Portanto é essencial a observacao constante
do paciente. Na ocorréncia de superinfec¢ao devido a organismos resistentes, deve ser administrado
concomitantemente terapia antimicrobiana adequada. Se ndo ocorrer prontamente uma resposta
favoravel, a aplicagdo deve ser descontinuada até a infeccdo estar devidamente controlada por
outras medidas anti-infecciosas.

A absorcdo sistémica de corticosteroides topicos produziu supressdo reversivel do eixo hipotalamo-
pituitaria-adrenal (HPA), manifestacdes de Sindrome de Cushing, hiperglicemia e glicostria em
alguns pacientes. Condi¢des que aumentam a absor¢ao sistémica, incluem a aplicagdo de esteroides
mais potentes, uso sobre extensas areas de superficie e uso prolongado. Portanto, paciente
recebendo grande quantidade de esteroide topico potente sob condicdes que possam aumentar a
absorcdo sistémica, devem ser avaliados periodicamente com relagdo a evidéncias de supressdo do
eixo HPA utilizando os testes do cortisol livre na urina e estimulagdo do ACTH e para a diminui¢ao
da homeostase térmica. Se ocorrer algumas destas condi¢des uma tentativa deve ser feita para
retirar a droga, reduzir a frequéncia da aplicagdo ou substituir por um esteroide menos potente.

A recuperacdo da funcdo do eixo HPA e homeostase térmica ¢ geralmente imediata e completa apos
a descontinuacdo do tratamento. Raras vezes, podem ocorrer sinais e sintomas de dependéncia de

esteroide, requerendo corticosteroides sistémicos complementares.

Carcinogénese, Mutagénese e Comprometimento da Fertilidade
Nao foram realizados estudos prolongados de longo prazo em animais para avaliar o potencial

carcinogénico ou mutagénico ou possivel efeito na fertilidade de machos e fémeas.

Categoria de risco na gravidez: D
Este medicamento ndo dever ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Efeitos Teratogénicos

Corticosteroides sdo geralmente teratogénicos em animais de laboratdrio, quando administrados
sistemicamente em niveis de dosagem relativamente baixos. Os corticosteroides mais potentes
mostram ser teratogénicos ap6s aplicagdes dérmicas em animais de laboratério. Nao ha estudos bem

controlados em mulheres gravidas sobre os efeitos teratogénicos de corticosteroides aplicados
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topicamente. Portanto, este medicamento deve ser usado na gravidez, apenas se o beneficio
justificar o risco poténcia para o feto. Este medicamento ndo deve ser extensivamente usado em

pacientes gravidas, em grandes quantidades ou por periodos prolongados de tempo.

Lactantes

E desconhecido se a administragio topica deste medicamento pode resultar em absor¢io suficiente
para produzir quantidades detectdveis no leite materno. Corticosteroides administrados
sistemicamente sdo secretados no leite materno em quantidades que provavelmente ndo causem um
efeito nocivo para o lactente. Todavia deve-se ter cautela quando corticosteroides topicos sdo

administrados a maes que amamentam.

Uso pediatrico

O uso desta medicacdo sobre grandes superficies ou por periodos prolongados de tempo em
pacientes pediatricos podem resultar na absorcdo sistémica suficiente para produzir efeitos
sistémicos.

Paciente pediatricos podem demonstrar susceptibilidade maior a supressao do eixo HPA e Sindrome
de Cushing corticosteroide-tdpico induzidos do que pacientes adultos, devido a maior proporgao da
area de superficie de pele sobre peso corporal.

A supressdo do eixo HPA, Sindrome de Cushing e hipertensdo intracraniana foram relatadas em
criangas recebendo corticosteroides topicos. (ver 9. REACOES ADVERSAS/Pacientes
Pediatricos).

A administragdo de corticosteroides topicos a criancas deve ser limitada a quantidade minima e por
um periodo minimo compativeis com um regime terapéutico efetivo. Estes pacientes devem ser

estritamente monitorados com relacdo aos sinais e sintomas de efeitos sist€émicos.

Uso geriatrico
Embora ndo exista informacgao especifica comparando o emprego de OMCILON-A M em pacientes
idosos com pacientes mais jovens, ndo se espera que estes medicamentos causem problemas ou

efeitos adversos diferentes daqueles observados em pacientes mais jovens.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
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Nao é conhecida interacdo medicamentosa.

Testes laboratoriais

Se h&d uma perda de resposta terapéutica, esfregacos de KOH, culturas ou outros métodos de

diagnosticos devem ser repetidos.

Um teste de cortisol livre na urina e testes de estimulacdo do ACTH podem ser tteis na avaliagdo da

supressao do eixo HPA devido ao corticosteroide.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

OMCILON-A M deve ser conservado a temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

O prazo de validade de OMCILON-A M pomada ¢ de 36 meses.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem

original.

Para melhor conservagao, o tubo deve ser armazenado no cartucho com a tampa para baixo.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
OMCILON-A M pomada ¢ liso e brilhante de cor amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Aplicar sobre a area afetada 2 a 3 vezes ao dia. Uso topico.

BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE- ONCILOM-AM - Rev1013 9



MODELO DE FORMATO DE BULA

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica S.A.

Nao utilizar OMCILON-A M nos olhos e ouvidos. Apos o uso, fechar bem o tubo.

9. REACOES ADVERSAS

As seguintes reagoes adversas locais sdo infrequentemente (Reagdo incomum: >1/1.000 e <1/100)
relatadas com corticosteroides topicos (as reagdes estdo listadas numa ordem decrescente
aproximada de ocorréncia): queimacado, prurido, irritagdo, ressecamento, foliculite, hipertricose,
erupcdes acneiformes, hipopigmentacdo, dermatite perioral, dermatite alérgica de contato,
maceragdo da pele, infeccdo secundaria, atrofia da pele, estrias e miliaria.

A nistatina ¢ bem tolerada mesmo com terapia prolongada. Foram observadas irritagdo e casos de
dermatite de contato, reagdes retardadas de hipersensibilidade durante o uso de neomicina,
sensibilizagdo apo6s uso prolongado, ototoxicidade e nefrotoxicidade quando da aplicagdo em

grandes superficies ou pele danificada e rea¢des de sensibilidade a gramicidina.

Reac6es adversas — Pacientes pediatricos

Manifestagdes de supressdo adrenal em pacientes pediatricos incluem retardamento do crescimento
linear, retardamento no ganho de peso, baixos niveis de cortisol plasmaticos e auséncia de resposta
a estimulacio do ACTH. Manifestagdes de hipertensdo intracraniana incluem fontanelas

protuberantes, cefaléias e papiledema bilateral.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de NotificacGes em Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitéria

Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Corticosteroides e neomicina aplicados topicamente podem ser absorvidos em quantidades

suficientes para produzir efeitos sistémicos (ver 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES).
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Tratamento: ndo ha antidoto especifico disponivel, e o tratamento deve ser sintomatico.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacdes.
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OMCILON™-A ORABASE

triancinolona acetonida

APRESENTACAO
OMCILON-A ORABASE ¢ apresentado em bisnaga contendo 10 g.
USO ORAL TOPICO

USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada grama de OMCILON-A ORABASE contém 1mg de triancinolona acetonida.
Ingredientes inativos: pectina, gelatina, carmelose sddica, petrolato liquido e polietileno.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

OMCILON-A ORABASE ¢ indicado para o tratamento auxiliar e para o alivio tempordrio de sintomas
. ~ . r . ~ . . 1
associados com lesoes inflamatorias e lesGes ulcerativas orais resultantes de trauma .

'CID K12 - Estomatite e lesdes correlatas

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Trés ensaios controlados ¢ randomizados avaliaram a eficacia da triancinolona acetonida em orabase para o
tratamento de lesdes inflamatorias orais do tipo ulcerativas. Dois estudos compararam a triancinolona acetonida
topica em orabase a 0,1% com ciclosporina topica em solugdo contendo 100 mg/ml. Os pacientes em ambos 0s
estudos aplicaram o medicamento sobre as lesdes, 3 vezes ao dia apos as refeigdes, durante 8 semanas. Os
desfechos foram resposta clinica (melhorada aparéncia da pele) e alivio de dor avaliado pelos pacientes utilizando
uma escala visual analogica.

No primeiro estudo, apds 4 semanas, as diferengas ndo foram estatisticamente significativas. A resposta clinica
foi 52% e 45% para triancinolona acetonida e ciclosporina, respectivamente. O escore médio da segunda escala
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dor/visual analogica foi 13,34 e 15,99 para a triancinolona acetonida e ciclosporina, respectivamente; o escore
médio da segunda escala de sensagdo de queimacao/visual analdgica foi 17,97 para triancinolona acetonida e
26,48 para ciclosporina.

No segundo estudo, nenhuma diferenca estatisticamente significativa foi identificada entre os grupos para os
desfechos medidos, embora houvesse uma diferenca numérica em favor da triancinolona acetonida.

Em um terceiro estudo, ao comparar grupos de pacientes tratados com mini-pulsoterapia com betametasona ou
triancinolona acetonida, ndo houve diferencas estatisticamente significativas nas avaliagcdes objetivas nas visitas
clinicas nas semanas 2, 4, 8, 12, 16 € 20 . Porém, houve diferenca estatisticamente significativa na visita final (24
semanas) em favor da triancinolona acetonida, com uma diferenga no escore médio de 3,13 comparado com 2.0
no grupo da betametasona (p=0,026).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A triancinolona acetonida ¢ um corticosteroide sintético que possui acao antiiinflamatoria, antipruriginosa e
antialérgica.

A orabase atua como um veiculo adesivo para aplicar a medicagdo ativa aos tecidos orais. O veiculo proporciona
uma cobertura protetora que pode servir para reduzir temporariamente a dor, associada com irritacdo oral.

4. CONTRAINDICACOES

O produto ¢ contraindicado em pacientes com historia de hipersensibilidade a qualquer dos seus componentes.
Por conter um corticosterdide, a preparacdo ¢ contraindicada na presenga de infec¢des fungicas, virais ou
bacterianas da boca ou garganta.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Pacientes com tuberculose, Glcera péptica ou Diabetes Mellitus ndo devem ser tratados com qualquer preparagao
de corticosterdide sem o conselho do médico.

Deve-se ter em mente que as respostas normais de defesa dos tecidos orais sdo diminuidas em pacientes
recebendo terapia corticosteroide topica.

Cepas virulentas de microorganismos orais podem ser multiplicadas sem produzir os sintomas de adverténcia
usuais de infecgdes orais.

A pequena quantidade de esteroide liberada, quando a preparagdo e usada conforme recomendado, torna muito
improvavel a ocorréncia dos efeitos sist€émicos; entretanto, existe uma possibilidade, quando as preparacdes
corticosterdides topicas sdo usadas durante um periodo prolongado de tempo.

Caso desenvolva sensibilizagdo ou irritagdo local, a preparacdo deve ser descontinuada e instituida terapia
apropriada.

Se ndo ocorrerem regeneragao significativa ou reparagio dos tecidos orais em 7 dias, € aconselhavel investigagdo
adicional na lesdo oral.

Uso na gravidez
Nao foi estabelecido o uso seguro de OMCILON-A ORABASE durante a gravidez, quanto a possiveis reagdes
adversas no desenvolvimento do feto, portanto, o produto nao deve ser usado em mulheres com potencial de
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gravidez e particularmente durante o inicio da gravidez, a ndo ser que, no julgamento do médico ou dentista, o
beneficio potencial exceda os possiveis riscos.

Categoria de risco de gravidez: C
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Pacientes Idosos
Nao existe informagao especifica comparando o emprego de corticosterdides de uso odontoldgico em pacientes
idosos com pacientes mais jovens.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nio ha interagdo medicamentosa conhecida.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
OMCILON-A ORABASE deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30'C).
Prazo de validade: 36 meses a partir da data de fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Massa uniforme, macia, praticamente livre de impurezas visiveis, livre de grumos, cor bege, inodora para discreto
odor de 6leo mineral.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Aplicar uma pequena quantidade (cerca de 6mm) de OMCILON-A ORABASE, sem esfregar, sobre a lesdo até
que se desenvolva uma pelicula fina. Pode ser necessaria quantidade maior para cobrir algumas lesdes.

Para melhor resultado, usar apenas a quantidade suficiente para cobrir a lesdo com uma pelicula fina. Nao
esfregar. A tentativa de espalhar esse produto pode resultar numa sensag¢do granular e arenosa e causar a
desagregacdo do produto. Entretanto, ap6s a aplicagdo do produto, desenvolve-se uma pelicula lisa e

3
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escorregadia.

OMCILON-A ORABASE deve ser aplicado de preferéncia a noite, antes de dormir, permitindo o contato do
esterdide com a lesdo ao longo da noite. Dependendo da gravidade dos sintomas pode ser necessaria a
aplicacdode 2 a 3 vezes ao dia, de preferéncia apds as refeigdes. Se ndo ocorrerem reparo e regeneragio
significativas em 7 dias, é aconselhavel outros exames.

9. REACOES ADVERSAS

A administragdo prolongada do produto pode conduzir a reagdes adversas conhecidas de ocorrerem com
preparacdes esteroides sistémicas; por exemplo, supressdo adrenal, alteracdo do metabolismo de glicose,
catabolismo de proteinas, ativagdes da ulcera péptica e outras.

Essas sdo usualmente reversiveis e desaparecem quando o horménio € descontinuado.

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

10. SUPERDOSE

Desde que ndo ha um antidoto especifico e a ocorréncia de eventos adversos € improvavel, o tratamento consiste
na dilui¢do por meio de fluidos.

Em caso de intoxicacédo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.
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