triancinolona acetonida
LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Pasta

1,0 mg/g




| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
triancinolona acetonida
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999~

APRESENTACOES
Pasta de 1 mg/g. Embalagem contendo 1 bisnaga de 10 g, 20 g ou 30 g.

USO BUCAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama de pasta contém:

TrIANCINOIONA BCETONMITA. ... ..ttt bbbkt b et b e b bt st b e bbb bbb bt e ettt 1,0 mg
1YL= (o0 o o X3 o OSSR lg
*gelatina, pectina, carmelose sédica, polietileno, petrolato liquido.

I - INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

A triancinolona acetonida € indicada para o tratamento auxiliar e para o alivio temporério de sintomas associados com
lesdes inflamatorias e lesdes ulcerativas orais resultantes de trauma’.

1 CID K12 - Estomatite e lesdes correlatas

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Trés ensaios controlados e randomizados avaliaram a eficécia de triancinolona acetonida em orabase para o tratamento de
lesbes inflamatorias orais do tipo ulcerativas. Dois estudos compararam a triancinolona acetonida tépica em orabase a
0,1% com ciclosporina tdpica em solucdo contendo 100 mg/mL. Os pacientes em ambos os estudos aplicaram o
medicamento sobre as lesbes, 3 vezes ao dia apos as refei¢des, durante 8 semanas. Os desfechos foram resposta clinica
(melhorada aparéncia da pele) e alivio de dor avaliado pelos pacientes utilizando uma escala visual analégica.

No primeiro estudo, ap6s 4 semanas, as diferencas ndo foram estatisticamente significativas. A resposta clinica foi 52% e
45% paratriancinolona acetonida e ciclosporina, respectivamente. O escore médio da segunda escala dor/visual analdgica
foi 13,34 e 15,99 para a triancinolona acetonida e ciclosporina, respectivamente; o escore médio da segunda escala de
sensagdo de queimacdo/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 diferenga 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 diferengas estatisticamente significativas nas avaliagdes objetivas nas visitas clinicas
nas semanas 2, 4, 8, 12, 16 e 20. Porém, houve diferenga estatisticamente significativa na visita final (24 semanas) em
favor da triancinolona acetonida, com uma diferenca no escore médio de 3,13 comparado com 2.0 no grupo da
betametasona (p= 0,026).
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A triancinolona acetonida € um corticosteroide sintético que possui agdo anti-inflamatéria, antipruriginosa e antialérgica.

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

4. CONTRAINDICACOES

O produto é contraindicado em pacientes com histdria de hipersensibilidade a qualquer dos seus componentes.

Por conter um corticosteroide, a preparagdo é contraindicada na presenga de infecgdes fungicas, virais ou bacterianas da
boca ou garganta.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES



Pacientes com tuberculose, Ulcera péptica ou Diabetes Mellitus ndo devem ser tratados com qualquer preparagdo de
corticosteroidesem 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 microrganismos orais podem ser multiplicadas sem produzir os sintomas de adverténcia usuais de
infeccOes orais.

A pequena quantidade de esteroide liberada, quando a preparacao é usada conforme recomendado, torna muito improvavel
a ocorréncia dos efeitos sistémicos; entretanto, existe uma possibilidade, quando as preparacGes corticosteroides tdpicas
sdo usadasdurante um periodo prolongado de tempo.

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

Se ndo ocorrerem regeneracao significativa ou reparagdo dos tecidos orais em 7 dias, é aconselhavel investigagao adicional
na lesdooral.

Uso na gravidez

Néo foi estabelecido 0 uso seguro de triancinolona acetonida 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
duranteo 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 orienta¢do médica ou do cirurgido-dentista.

Pacientes idosos

Né&o existe informacéo especifica comparando o emprego de corticosteroides de uso odontolégico em pacientes idosos com
pacientes mais jovens.

6. INTERA(;C)ES MEDICAMENTOSAS

N&o ha interacdo medicamentosa conhecida.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
O prazo de validade do medicamento a partir da data de fabricacdo é de 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacgéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Pasta homogénea, arenosa e untuosa ao tato, isenta de grumos e impurezas.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Aplicar uma pequena quantidade (cerca de 6 mm) de triancinolona acetonida, sem esfregar, sobre a lesdo até que se
desenvolva umapelicula 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.

N&o esfregar. A tentativa de espalhar esse produto pode resultar numa sensacdo granular e arenosa e causar a desagregacao
do produto. Entretanto, ap6s a aplicacdo do produto, desenvolve-se uma pelicula lisa e escorregadia. A triancinolona
acetonidadeve ser aplicada de preferéncia a noite, antes de dormir, permitindo o contato do esteroide com a lesdo ao longo
da noite.

Dependendo da gravidade dos sintomas pode ser necessaria a aplicacdo de 2 a 3 vezes ao dia, de preferéncia ap0s as
refeicBes. Sendo ocorrerem reparo e regeneracao significativas em 7 dias, é aconselhavel outros exames.

9. REACOES ADVERSAS

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

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

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
10. SUPERDOSE

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



Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Histérico de alteracdo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Ne. Assunto Data do Ne. Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacbes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
Atualizag&o de texto de bula
(10459) - conforme bula padrdo publicada no
GENERICO - bulario Pasta de 1 g/g.Embalagem
02/08/2013 | 0633458/13-0 | Inclusdo Inicial de N/A N/A N/A N/A Submiss3 . VP/IVPS contendo 1 bisnaga de 10
ubmiss&o eletrdnica para
Texto de Bula — di e g,20gou30g.
RDC 60/12 |spor]|t_)|llza<;a9 t_jo texto de bula no
Bulério eletronico da ANVISA.
(10452) —
ﬁg{#i;;;? d; ) Pasta de 1 g/g. Embalagem
26/05/2021 | 2031781/21-6 Alteracio de N/A N/A N/A N/A REACOES ADVERSAS VPS contendo 1 bisnaga de 10
Texto de Bula — 9,20gou30g.
RDC 60/12
(10452) -
GENERICO - Pasta de 1 mg/g.
i ) Notificagﬁo de N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VP/IVPS E_mbalagem contendo 1
Alteracdo de bisnaga de 10g,20gou
Texto de Bula - 30g.
RDC 60/12




