Triancinolona, acetonida de

Medicamento genérico Lei n°. 9.787, de 1999

Uso topico
Pomada bucal - base emoliente para uso odontolégico

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Embalagem contendo 1 bisnaga de 10g.

USO ADULTO

Composicéo:

Cada grama de triancinolona acetonida contém:
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L2 (o] 01 T (=0 1R o PN 1g*
*Excipientes: pectina, hietelose, petrolato branco e macrogol.

INFORMAQOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento

Triancinolona acetonida pomada bucal € um corticosterdide sintético que possui agdo antiinflamatoéria atuando
no alivio temporario de sintomas associados com lesfes antiinflamatérias orais e lesdes ulcerativas resultantes
de trauma.

Cuidados de armazenamento
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Durante a fabricacdo do produto pode entrar ar na
bisnaga; porém, isto ndo afeta o peso final nem a qualidade do produto.

Prazo de validade
O prazo de validade do medicamento encontra-se impresso na embalagem externa. N&o utilize este
medicamento apés a data de validade.

Gravidez e lactagéo

Informe ao seu dentista ou médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu
término.

Informar ao seu dentista ou médico se estda amamentando.

Cuidados de administracéo

Este medicamento apresenta um derivado da cortisona, em uma base para uso odontoldgico. Sua aplicagao
devera ser feita apenas sobre a area da boca afetada, sem ser friccionada, sendo de preferéncia a noite.

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

Interrupc¢éo do tratamento
N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacdes adversas

Embora o medicamento seja bastante toleravel, informe ao seu dentista ou médico quaisquer sintomas ou
sinais decorrentes da sua aplicagao.

Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Contraindicagdes

O uso deste medicamento é contraindicado em caso de hipersensibilidade conhecida a triancinolona acetonida
e/ou demais componentes da formulagdo. Este medicamento ndo é indicado para pacientes com tuberculose,
ulcera péptica ativa, ou nas lesdes causadas por Herpes.

Precaucdes

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

NAQ TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A
SAUDE.



INFORMAGCAO TECNICA

Caracteristicas

Este medicamento é uma pomada homogénea de coloragdo marrom, com aspecto arenoso. Triancinolona
acetonida € um corticosterdide sintético que possui a¢édo antiinflamatéria, antipruriginosa e antialérgica. A base
da pomada bucal 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
irritacéo oral.

Indicagcbes
Triancinolona acetonida pomada bucal é indicado para o tratamento auxiliar e para o alivio temporario de
sintomas associados com lesdes inflamatorias orais e les@es ulcerativas resultantes de trauma.

Contraindicacgdes

O uso deste medicamento é contraindicado em caso de hipersensibilidade conhecida aatriancinolona
acetonida e/ou demais componentes da formulag&o.

Como contém um corticosterdide, este medicamento é contraindicado na presenca de infec¢des fungicas,
virais ou bacterianas da boca ou garganta.

Precaucdes e Adverténcias

N&do foi estabelecido o uso seguro deste medicamento durante a gravidez, quanto a possiveis reacdes
adversas no desenvolvimento do feto; portanto, este medicamento ndo deve ser usado em mulheres com
potencial de engravidar 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 C na gravidez: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Pacientes com tuberculose, Ulcera péptica ou Diabetes Mellitus ndo devem ser tratados com qualquer
corticosteréide sem o conselho do médico. Deve-se ter em mente que as respostas normais de defesa dos
tecidos orais sé@o diminuidas em pacientes recebendo terapia corticosterdide topica.

Cepas virulentas de microorganismos orais podem ser multiplicadas sem produzir os sintomas de adverténcia
usuais de infec¢bes orais.

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

Caso desenvolva sensibilizagdo ou irritacdo, a preparacao deve ser descontinuada e instituida terapia
apropriada.

Se ndo ocorrerem regeneracao significativa ou reparacdo dos tecidos orais em 7 dias, é aconselhavel
investigacao adicional na lesao oral.

InteracBes Medicamentosas
N&o ha relatos na literatura de interacdo medicamentosa com o produto.

Reacdes adversas e alteracGes de exames laboratoriais

A administrac@o prolongada do produto pode conduzir a reagfes adversas conhecidas de ocorrerem com
preparacdes esterbdides sistémicas; por exemplo, supressdo adrenal, alteragcdo do metabolismo de glicose,
catabolismo de proteinas, ativagBes da Ulcera péptica e outras. Essas sdo usualmente reversiveis e
desaparecem quando o horménio é descontinuado.

Posologia

Aplicar uma pequena quantidade (cerca de 6 mm) de triancinolona acetonida pomada bucal 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 a pomada bucal 2 a 3 vezes ao dia, de preferéncia ap0s as refeigfes. Se ndo
ocorrerem reparo e regeneracao significativos em 7 dias, aconselha-se outras investigacdes.

Modo de Uso

Aplicar a pequena quantidade (cerca de 6 mm) de triancinolona acetonida pomada bucal, sem esfregar, sobre
a lesdo até que se desenvolva uma pelicula fina. Pode ser necesséria quantidade maior para cobrir algumas
lesdes.

Para conseguir otimos resultados, usar apenas o suficiente para cobrir a lesdo com uma pelicula fina e nao
esfregar.

A tentativa de espalhar esse produto pode resultar numa sensacdo granular e arenosa e causar a
desagregacao do produto.

Entretanto, ap0s a aplicagcao do produto, desenvolve-se uma pelicula lisa e escorregadia.



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

Uso em pacientes idosos

Embora ndo exista informacao especifica comparando o uso odontologico de corticosterdides por pacientes
idosos com pacientes mais jovens, ndo se espera que estes medicamentos causem problemas ou efeitos
adversos diferentes daqueles observados em pacientes mais jovens.

Lote, data de fabricacéo e validade: vide embalagem externa.
Venda sob prescricdo médica.
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