Bristol-Myers Squibb Farmacéutica S.A.

MODELO DE TEXTO DE BULA PARA OMCILON-A EM ORABASE

BRISTOL-MYERS SQUIBB
OMCILON-A ®
acetonida de triancinolona em base emoliente para uso odontolégico

Em orabase

APRESENTACAO

OMCILON-A EM ORABASE ¢ apresentado em bisnaga contendo 10 g.
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama de OMCILON-A EM ORABASE contém 1mg de acetonida de triancinolona, em base
emoliente para uso odontolégico, contendo pectina, gelatina e carboximetilcelulose sodica, em
PLASTIBASE®, uma base de polietileno e 6leo mineral.

INFORMACAO AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento: OMCILON-A EM ORABASE (acetonida de triancinolona) € um
corticosteroide sintético que possui agdo anti-inflamatéria atuando no alivio temporério de sintomas
associados com les@es inflamatorias orais e lesGes ulcerativas resultantes de trauma.

Cuidados de armazenamento: OMCILON-A EM ORABASE deve ser guardado em temperatura
ambiente (entre 15 e 30°C).

Durante a fabricacdo do produto é possivel a entrada de ar na bisnaga, porém, isto ndo afeta o peso
final nem a qualidade do produto.

Prazo de validade: vide cartucho. Este medicamento ndo deveréa ser utilizado se o seu prazo de
validade estiver vencido.

Gravidez e lactacdo: Informar ao seu dentista ou médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apOs o seu término. Informar ao seu dentista ou médico se esta amamentando.
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Cuidados de administracdo: O produto é um derivado da cortisona, em uma base para uso
odontoldgico. A aplicacé@o do produto devera ser apenas colocada sobre a area da boca afetada, sem
ser friccionada, sendo de preferéncia a noite.

Siga a orientacdo do seu dentista ou médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao
do tratamento.

Interrupcédo do tratamento: Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacdes adversas: Apesar do produto ser bastante toleravel, quaisquer sintomas ou sinais
decorrentes da sua aplicacao deverao ser transmitidos ao seu dentista ou médico que o receitou.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
Contra-indicac@es: Este produto ndo € indicado para pacientes com tuberculose, Ulcera péptica
ativa, assim como nas les6es causadas por Herpes.

Informe seu dentista ou médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou
durante o tratamento.

Nao use remédio sem o conhecimento do seu médico, pode ser perigoso para a sua saude.

INFORMACOES TECNICAS

FARMACOLOGIA CLINICA

OMCILON-A EM ORABASE (acetonida de triancinolona) é um corticosterdide sintético que possui
acao anti-inflamatéria, anti-pruriginosa e anti-alérgica.

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

INDICACOES

OMCILON-A EM ORABASE ¢ indicado para o tratamento auxiliar e para o alivio temporario de
sintomas associados com lesdes inflamatorias orais e lesdes ulcerativas resultantes de trauma.

CONTRA-INDICACOES

O produto é contra-indicado em pacientes com histéria de hipersensibilidade a qualquer dos seus
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componentes.
Devido conter um corticosteréide, a preparacgao é contra-indicada na presenca de infec¢fes fungicas,
virais ou bacterianas da boca ou garganta.

ADVERTENCIAS
Uso na gravidez

N&o foi estabelecido o uso seguro de OMCILON-A EM ORABASE durante a gravidez, quanto a
possiveis reacdes 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 os possiveis riscos.

PRECAUCOES

Pacientes com tuberculose, ulcera péptica ou Diabetes Mellitus ndo devem ser tratados com qualquer
preparacdo de corticosteréide 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 corticosteréide topica.

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

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

Caso desenvolva sensibilizacéo ou irritacdo, a preparacéo deve ser descontinuada e INSTITUIDA
terapia apropriada.

Se ndo ocorrerem regeneracao significativa ou reparacéo dos tecidos orais em 7 dias, é aconselhavel
investigacao adicional na lesé&o oral.

REACOES ADVERSAS

A administracdo prolongada do produto pode conduzir a rea¢gfes adversas conhecidas de ocorrerem
com preparacdes esteroides sistémicas; por exemplo, supressdo adrenal, alteracdo do metabolismo
de glicose, catabolismo de proteinas, ativacbes da Ulcera péptica e outras.

Essas sdo usualmente reversiveis e desaparecem quando o hormdnio é descontinuado.

POSOLOGIA E ADMINISTRACAO

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

Para conseguir 6timos resultados, usar apenas o suficiente para cobrir a lesdo com uma pelicula fina
e ndo esfregar. A tentativa de espalhar esse produto pode resultar numa sensacgao granular e arenosa
e causar a desagregacao do produto. Entretanto, apds a aplicacdo do produto, desenvolve-se uma
pelicula lisa e escorregadia.

OMCILON-A EM ORABASE deve ser aplicado ao deitar, a fim de permitir ao esterdide entrar em
contato com a lesdo durante a noite. Dependendo da gravidade dos sintomas pode ser necessario
aplicar o preparado 2 a 3 vezes ao dia, de preferéncia apds as refeicdes. Se ndo ocorrerem reparo e
regeneracgao significativas em 7 dias, é aconselhavel outras investigacoes.

CONSERVACAO

OMCILON-A EM ORABASE deve ser guardado em temperatura ambiente (entre 15 e 30° C).
Durante a fabricacdo do produto é possivel a entrada de ar na bisnaga, porém, isto ndo afeta o peso
final nem a qualidade do produto.

SUPERDOSAGEM

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

PACIENTES IDOSOS

Embora nao exista informacé@o especifica comparando o emprego de corticosterdides de uso
odontolégico 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.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA OU ODONTOLOGICA
n° do lote, data de fabricacéo e validade: vide cartucho.
Reg. MS - 1.0180.0084

Farm. Biog. Resp.: Dra. Tathiane Aoqui de Souza
CRF-SP n° 26.655
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SAC Bristol-Myers Squibb

0800 727 6160

sac.brzebms.com

www.bristol.com.br

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA S.A.

R. Carlos Gomes, 924 - Santo Amaro - Sao Paulo - SP
CNPJ. 56.998.982/0001-07-IndUstria Brasileira
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