| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

trianciqolona
acetonida

FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRAGAO E APRESENTAGAO
Pomada bucal. Uso Tépico.
Em orabase. Contém 1 bisnaga de 10g, 20g ou 30g.

USO ADULTO - USO TOPICO

COMPOSICAO:

Cada g de pomada bucal contém:

triancinolona acetonida . .

exclplente q.8.p
* gelatina, pectina carmelose sédica, polletlleno + petrolato liquido.

G) GERMED

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento: triancinolona acetonida é um corticosterdide sintético que possui agcao
anti-inflamatéria.

Indicagdes do medicamento: triancinolona acetonida atua no alivio temporario de sintomas associados
com lesoes inflamatdrias orais e lesdes ulcerativas resultantes de trauma.

Riscos do medicamento: este produto ndo ¢ indicado para pacientes com tuberculose, ulcera peptica
ativa, assim como nas lesdes causadas por Herpes. O produto € contra-indicado em pacientes com histéria
de hipersensibilidade a qualquer dos seus componentes. Devido conter um corticosterdide, a preparagéo
& contra-indicada na presenca de infeccoes flingicas, virais ou bacterianas da boca ou garganta.

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

Este i é t
Informe ao médico ou cirurgia
Informe ao seu médico ou ururglao-dentlsta se voce esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA
A SUA SAUD

Modo de uso este medicamento € uma pomada homogénea, arenosa e untuosa ao tato e isenta de
impurezas. O produto é um derivado da cortisona, em uma base para uso odontolégico. A pomada devera
ser apenas colocada sobre a drea da boca afetada, sem ser friccionada, sendo de preferéncia a noite.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horédrios, as doses e a duragdo do
tratamento.

Nao interrompa o tr sem o 1to do seu médico.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

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

Conduta em caso de superdose: desde que ndo ha um antidoto especifico e a ocorréncia de eventos
adversos é improvavel, o tratamento consiste na diluigao por meio de fluidos.

Cuidados de conservagao: manter a bisnaga tampada a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger
da luz e manter em lugar seco.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

1l - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

 na faixa etaria abaixo de 12 anos de idade.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A triancinolona acetonida é um corticosteréide sintético que possui a¢do anti-inflamatéria, anti-pruriginosa
e anti-alérgica.

Os excipientes presentes atuam como um veiculo adesivo para aplicar a medicacao ativa aos tecidos orais.
O veiculo proporciona uma cobertura protetora que pode servir para reduzir temporariamente a dor,
associada com irritagéo oral.

INDICAGOES
A triancinolona acetonida é indicado para o tratamento auxiliar e para o alivio temporério de sintomas
associados com lesoes inflamatérias orais e lesdes ulcerativas resultantes de trauma.

CONTRA INDICACOES

O produto ¢ contra-indicado em pacientes com histéria_de hipersensibilidade a qualquer dos seus
componentes. Devido conter um corticosterdide, a preparagéo é contra-indicada na presenca de infecgdes
fungicas, virais ou bacterianas da boca ou garganta.

POSOLOGIA
Aplicar uma pequena quantidade (cerca de 6mm) de triancinolona acetonida, sem esfregar, sobre a les@o

087799

até que se desenvolva uma pelicula fina. Pode ser necessaria quantidade maior para cobrir algumas lesdes.
Para conseguir 6timos resultados, usar apenas o suficiente para cobrir a lesd@o com uma pelicula fina e ndo
esfregar. A tentativa de espalhar esse produto pode resultar em uma sensagao granular e arenosa e causar
a desagregacao do produto. Entretanto, apds a aplicagdo do produto, desenvolve-se uma pelicula lisa e
escorregadia.

Esta preparacédo deve ser aplicada ao deitar, a fim de permitir ao esteréide entrar em contato com a lesao
durante a noite. Dependendo da gravidade dos sintomas pode ser necessario aplicar o preparado 2 a 3
vezes ao dia, de preferéncia apds as refei¢des. Se ndo ocorrerem reparo e regeneragao significativas em 7
dias, é aconselhavel outras investigagdes.

ADVERTENCIAS

Pacientes com tuberculose, Ulcera péptica ou diabetes mellitus ndo devem ser tratados com qualquer
preparacao de corticosteréide sem o conselho do médico.

Deve-se ter em mente que as respostas normais de defesa dos tecidos orais séo diminuidas em pacientes
recebendo terapia corticosteréide tépica.

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

A pequena quantidade de esteréide liberada, quando a preparacédo 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 sensibilizagao ou irritagédo, a preparagédo deve ser descontinuada e instituida terapia
apropriada.

Se nao ocorrerem regeneracgao significativa ou reparagdo dos tecidos orais em 7 dias, é aconselhavel
investigacao adicional na lesao oral.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Uso em Idosos

Embora nZo exista informagéao especifica comparando o emprego de corticosteréides de uso odontolégico
em pacientes idosos com pacientes mais jovens, ndo se espera que estes medicamentos causem
problemas ou efeltos adversos dlferer\tes daqueles observados em pacientes mais jovens.

Uso d teag ea

Nao foi estabelecido o uso seguro da triancinolona acetonida durante a gravidez, quanto a possiveis
reagoes 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.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao ha dados na literatura a respeito de interagdes medicamentosas.
Interacdes alimentares
Nao ha dados na literatura a respeito de interagdes alimentares.
do de exames iais
Nao ha dados na literatura a respeito de alteragdes em exames laboratoriais.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

A administragéo prolongada do produto pode conduzir a reagdes adversas conhecidas com preparagoes
esterdides sistémicas; por exemplo, supressado adrenal, alteragdo do metabolismo de glicose, catabolismo
de proteinas, ativagdes de Ulcera péptica e outras.

Essas sao usualmente reversiveis e desaparecem quando o horménio é descontinuado.

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

ARMAZENAGEM
Manter a bisnaga tampada a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
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