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OMCILON®-A "M"

rriancinolona acetonida + sulfato de
neomicina + gramicidina + nistatina

APRESENTACOES

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

pomada € 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 Ul de nistatina.

Ingredientes inativos: petrolato liquido e polietileno.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

OMCILON-A M ¢ indicado para o alivio das inflamacgBes e coceiras causadas por dermatoses

(doencas de pele), com possibilidade de se tornarem ou ja estarem infectadas.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

OMCILON-A M pomada, contém um corticosteroide tépico sintético, o triancinolona acetonida;
um anti-fungico, a nistatina e os antibidticos sulfato de neomicina e gramicidina.

Os corticosteroides topicos diminuem a inflamacéo, a coceira e a vermelhiddo da pele.

A eficacia de OMCILON-A M é refletida pela melhora do paciente com o alivio dos sinais e

sintomas da inflamacao/infeccéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar OMCILON-A M se tiver alergia aos componentes da pomada ou les@es de
tuberculose e infecgBes virais tdpicas ou sistémicas, por exemplo: vacinia, catapora, cobreiro
(varicela), herpes (herpes simplex). Também ndo deve ser utilizado nos olhos ou no ouvido, se o

timpano estiver perfurado.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé apresentar sensibilidade ou irritacdo, deve interromper o uso de OMCILON-A M. A
presenca de um corticosteroide (triancinolona acetonida) pode mascarar reac6es alérgicas causadas

pelos medicamentos que evitam a infeccéo.

Vocé ndo deve utilizar este medicamento nos olhos. Caso isto ocorra, lave-os abundantemente.

Vocé ndo deve utilizar OMCILON-A M se tiver danos extensos na pele por causa do grande risco
de toxicidade para os rins e 0s ouvidos. Vocé deve evitar o uso de curativos, pois 0s mesmos podem
aumentar o risco de reagdes alérgicas e aumento da absorcdo através da pele, principalmente das

substancias triancinolona e neomicina.
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Como em qualquer preparacao antibiotica, o uso prolongado de OMCILON-A M pode facilitar o
crescimento de organismos resistentes, como outros fungos que ndo do grupo da Candida.
Corticosteroides, além disso, podem aumentar as infec¢cBes microbianas. Portanto, vocé ndo deve

usar 0 medicamento em um tempo maior do que o recomendado pelo seu médico.

Devido a presenca de corticosteroides, algumas pessoas podem apresentar manifestacdes de
Sindrome de Cushing (como acimulo de gordura na face, nuca e abdémen, e perda de gordura nos
membros), hiperglicemia e presenca de glicose na urina. Vocé deve evitar o uso de OMCILON-A
M sobre &reas de superficie extensas e por tempo prolongado, pois podem aumentar a absorcao
sistémica, podendo, assim, causar efeitos indesejaveis em outras regides do organismo. Isto também
é causado pelo uso de esteroides mais potentes. Neste caso, vocé deve consultar periodicamente seu
médico. Ha& casos raros de dependéncia, sendo necessario uso de corticosteroides sistémicos

complementares.

Gravidez e lactacéo: apesar de ndo terem sido relatados danos para os fetos e recém-nascidos, a
seguranca do produto durante a gravidez ndo foi comprovada. Por esse motivo, se vocé estiver

gravida, ndo use este medicamento em &reas muito grandes do corpo, hem por muito tempo.

Este medicamento ndo dever ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Uso em criangas

O uso em criangas de OMCILON-A M sobre grandes superficies ou por tempo prolongado podem
resultar na absorcéao sistémica suficiente para causar efeitos sistémicos, ou seja, efeitos indesejaveis
em outras regides do organismo.

Criangas podem ser mais susceptiveis & Sindrome de Cushing, pois apresentam maior proporcao de
area de superficie de pele sobre peso corporal. Ha casos relatados de criangas que receberam
corticosteroides tdpicos que apresentaram Sindrome de Cushing. Portanto, deve-se limitar o uso de
corticosteroides topicos em criangas e estas devem ser acompanhadas em relagdo aos sinais e

sintomas de efeitos sistémicos.

Uso em idosos
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Embora ndo exista informacdo especifica comparando o uso de OMCILON-A M em pacientes
idosos com pacientes mais jovens, ndo se espera que este medicamento cause problemas ou efeitos

adversos diferentes daqueles observados em pacientes mais jovens.

Intera¢Bes medicamentosas

N&o ha interacdo medicamentosa conhecida.

Testes laboratoriais

Se ha uma perda de resposta ao tratamento, seu médico deverd solicitar testes como esfregacos,
culturas e outros. Testes para determinar o horménio cortisol, podem ser Uteis para avaliar os efeitos

do medicamento no seu organismo.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro

medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve conservar OMCILON-A M a temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Apds uséa-lo,
vocé deve fechar bem o tubo.

Para melhor conservacdo, vocé deve armazenar o tubo no cartucho com a tampa para baixo.

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.

Aspecto fisico e caracteristicas organolépticas
OMCILON-A M pomada é liso e brilhante, de cor amarelada.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé

observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia:

Vocé deve aplicar uma fina camada de OMCILON-A M sobre a area afetada 2 a 3 vezes ao dia.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do

tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE EU DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé esqueceu de usar OMCILON-A M no horério pré estabelecido, por favor procure seu

médico.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Vocé pode apresentar as seguintes reaces adversas locais relacionadas ao corticosteroide, porém
elas ndo sdo frequentes (reacdes incomuns: ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): queimagdo, coceira, irritagdo, ressecamento, foliculite (infeccdo de pélos),
hipertricose (crescimento de pélos acima do normal), erupcdes acneiformes (erupgdes semelhantes

ao acne), hipopigmentacéo (perda de pigmentacdo), dermatite perioral (inflamagdo ao redor da

BULA PARA O PACIENTE - ONCILOM-AM - Rev1013 5



MODELO DE FORMATO DE BULA

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica S.A.

boca), dermatite alérgica de contato, danos a pele, infecgdo secundaria, atrofia da pele, estrias e

miliaria.

Em relacdo a nistatina, vocé pode apresentar irritacdo e casos de dermatite (inflamagdo) de contato,
reacOes retardadas de alergia, sensibilizacdo apds uso prolongado, toxicidade auditiva e toxicidade
renal, por causa da aplicacdo em grandes superficies ou pele danificada. Pode haver, também,

reacOes alérgicas causadas pela gramicidina.

Reac06es adversas — Pacientes pediatricos

Criancas podem apresentar manifestagdes de supressdo adrenal, como, por exemplo, retardo do
crescimento linear, retardo no ganho de peso e baixos niveis de cortisol no sangue; e manifestagdes
de hipertensdo intracraniana, como: fontanelas (moleiras) protuberantes, dores de cabeca e
papiledema bilateral (edema da papila interna dos olhos, visivel apenas durante exame de fundo de

olho feito por médico especialista).

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do

medicamento Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Conduta em caso de superdose

Caso vocé utilize OMCILON-A M em uma quantidade maior do que a recomendada,
corticosteroides e neomicina presentes no medicamento podem ser absorvidos em gquantidades
suficientes para produzir efeitos sistémicos, ou seja, efeitos indesejaveis em outras regides do

organismo.

Tratamento: ndo héa antidoto especifico disponivel, e o tratamento deve ser sintomatico.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se

voceé precisar de mais orientacoes.

Reg. MS-1.0180.0084

Responsavel Técnico:
Dra. Elizabeth M. Oliveira
CRF-SP n° 12.529

Fabricado por:

Takeda Pharma Ltda.
Rodovia SP 340, Km 133,5
Jaguaritna — SP

IndUstria Brasileira

Registrado por:

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica S.A.

Rua Verbo Divino, 1711 — Chéacara Santo Anténio — So Paulo — SP
CNPJ 56.998.982/0001-07

SAC Bristol-Myers Squibb

¢ % 0800 727 6160
sac.brzebms.com

www.bristol.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA.
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OMCILON-A ORABASE

triancinolona acetonida

APRESENTACAO

OMCILON-A ORABASE é 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 sodica, petrolato liquido e polietileno.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

OMCILON-A ORABASE (triancinolona acetonida) é um corticosterdide sintético que possui acao
antiinflamatéria atuando no alivio temporério de sintomas associados com lesdes inflamatdrias orais e les6es
ulcerativas resultantes de trauma.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A triancinolona acetonida, principio ativo de OMCILON-A ORABASE, é um corticosteroide sintético que
possui a¢do antiinflamatoria, antipruriginosa e antialérgica (age diminuindo a inflamac&o, coceira e reacGes
alérgicas da mucosa oral).

A orabase atua como um veiculo adesivo para aplicar a medicacdo ativa aos tecidos orais. O veiculo proporciona
uma cobertura protetora que pode servir para reduzir temporariamente a dor, associada com irritacdo oral.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto é contraindicado em pacientes com histéria de hipersensibilidade a qualquer dos seus componentes.
Por conter um corticosteréide, OMCILON-A ORABASE é contraindicado na presencga de infeccGes flngicas,
virais ou bacterianas da boca ou garganta, por exemplo, tuberculose e lesdes causadas por herpes.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes com tuberculose, Ulcera péptica ou Diabetes Mellitus ndo devem ser tratados com qualquer preparacéo
de corticosteroide sem indica¢do do médico.

As respostas normais de defesa dos tecidos orais sdo diminuidas quando realizada terapia corticosterdide tépica.
Cepas virulentas de microorganismos orais podem ser multiplicadas sem produzir os sintomas de adverténcia
usuais de infeccdes orais.

A pequena quantidade de esteroide liberada, quando a preparacéo é usada conforme recomendado, torna muito
improvavel a ocorréncia dos efeitos sistémicos, entretanto, existe uma possibilidade, quando as preparagoes
corticosterdides topicas sdo usadas durante um periodo prolongado de tempo.

Caso desenvolva sensibilizagdo ou irritacdo, a preparacéo deve ser descontinuada e instituida terapia apropriada.
Se ndo ocorrer melhora significativa dos tecidos orais em 7 dias, é aconselhavel a realizagao de exames adicional
da lesdo.

Uso na gravidez

N&o foi estabelecido o uso seguro de OMCILON-A ORABASE durante a gravidez, quanto a possiveis reagdes
adversas no desenvolvimento do feto; portanto, o produto ndo deve ser usado em mulheres com potencial de
gravidez e particularmente durante o inicio da gravidez, a ndo ser que, no julgamento do médico ou dentista, o
beneficio potencial exceda 0s possiveis riscos.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Pacientes Idosos
Nd&o existe informacdo especifica comparando o emprego de corticosterdides de uso odontoldgico em pacientes
idosos com pacientes mais jovens.

InteracGes Medicamentosas
Nd&o h& nenhuma intera¢cdo medicamentosa conhecida.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
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OMCILON-A ORABASE deve ser guardado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas
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. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo. Todo medicamento
deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia

Aplicar uma pequena quantidade (cerca de 6mm) de OMCILON-A ORABASE, sem esfregar, sobre a lesdo até
gue 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 sensagdo granular e arenosa e causar a
desagregacdo do produto. Entretanto, apos a aplicacdo do produto, desenvolve-se uma pelicula lisa e
escorregadia.

OMCILON-A ORABASE deve ser aplicado de preferéncia a noite, antes de dormir. Dependendo da gravidade
dos sintomas pode ser necesséria a aplicacdo de 2 a 3 vezes ao dia, de preferéncia apos as refeicdes. Se ndo
ocorrer melhora em 7 dias, é aconselhavel outros exames.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esqueceu de usar OMCILON-A ORABASE no horério pré estabelecido, por favor procure seu médico
ou dentista.

Em caso de duvidas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A administragdo prolongada do produto pode conduzir a reacdes adversas conhecidas de ocorrerem com
preparagdes esterdides sistémicas; por exemplo, supressdo adrenal, alteracdo do metabolismo de glicose,
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catabolismo de proteinas, ativacdes da Ulcera péptica e outras.
Essas sdo usualmente reversiveis e desaparecem quando o horménio é descontinuado.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelo
uso do medicamento Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

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

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

Reg. MS - 1.0180.0084

Responsavel técnico:
Dra. Elizabeth M. Oliveira
CRF-SP n° 12.529

Fabricado por: Takeda Pharma Ltda
Rodovia SP 340, Km 133,5 - Jaguariuna - SP
Industria Brasileira

Registrado por: Bristol-Myers Squibb Farmacéutica S.A.
Rua Verbo Divino, 1711 — Chécara Santo Antonio - Sdo Paulo - SP
CNPJ. 56.998.982/0001-07

SAC Bristol-Myers Squibb

¢ % 0800 727 6160

sac.brzebms.com

www.bristol.com.br

Venda sob prescricao médica
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