ONCILEG®
triancinolona acetonida + sulfato de neomicina + gramicidina
+ nistatina

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA
LTDA

Creme

1 mg/g + 2,5 mg/g + 0,25 mg/g + 100.000 Ul/g




I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
ONCILEG®
triancinolona acetonida + sulfato de neomicina + gramicidina + nistatina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
APRESENTACAO

Creme de 1 mg/g de triancinolona acetonida + 2,5 mg/g de sulfato de neomicina + 0,25 mg/g de
gramicidina + 100.000 Ul/g de nistatina. Embalagem contendo 1 bisnaga de 30 g.

USO DERMATOLOGICO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada g do creme contém:
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SUIFAtO dE NEOMICINGA™ ......cvieieiiieieciectete ettt ettt stte st e e ebeseae b e et e b e esaesaesseeseesseeseensesseessenenas 4,167 mg
GEAMICIAING ..e.viiiiieieie ettt ettt et e e e et e eteettess sheesseeseessesseessesseessesseessesseeseessesseassen sssensesssensensens 0,25 mg
TUISTALITIAL .+ttt ettt et ettt sttt b e bbbt e e st e bttt et et et et e st et eh e eb e bt s bt e st eb e e bbbt et s s 100.000 UI
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* equivalente a 2,5 mg de neomicina base.

**edetato dissodico di-hidratado, alcool etilico, diéxido de titdnio, propilenoglicol, esséncia de lavanda,
metilparabeno, propilparabeno, simeticona, cera auto-emulsionante ndo ibnica, petrolato branco,
polissorbato 80, citrato de sodio di-hidratado e agua purificada.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ONCILEG® ¢ indicado para o alivio das inflamacdes e coceiras causadas por dermatoses (doengas de
pele), com possibilidade de se tornarem ou ja estarem infectadas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ONCILEG® creme, contém um corticosteroide topico sintético, a triancinolona acetonida; um
antifingico, a nistatina e os antibioticos sulfato de neomicina e gramicidina. Os corticosteroides topicos
diminuem a inflamacao, a coceira ¢ a vermelhidao da pele.

A eficacia de triancinolona acetonida + sulfato de neomicina + gramicidina + nistatina é refletida pela
melhora do paciente com o alivio dos sinais e sintomas da inflamagéo/infecgao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nio deve utilizar ONCILEG® se tiver alergia aos componentes do creme ou lesdes de tuberculose e
infec¢des virais topicas ou sistémicas como por exemplo: vacinia, catapora (varicela), cobreiro (herpes
simples). 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 irritagdo, deve interromper o uso de ONCILEG®. A presenca de um
corticosteroide (triancinolona acetonida) pode mascarar reagdes alérgicas causadas pelos medicamentos
que evitam a infecgdo.

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

Vocé ndo deve utilizar o ONCILEG® se tiver danos extensos na pele por causa do grande risco de
toxicidade para os rins e os ouvidos. Vocé deve evitar o uso de curativos, pois 0os mesmos podem
aumentar o risco de reagdes alérgicas e aumento da absor¢do através da pele, principalmente das
substancias triancinolona e neomicina.

Como em qualquer preparagdo antibiotica, o uso prolongado de ONCILEG® pode facilitar o crescimento
de organismos resistentes, como outros fungos que nao do grupo da Candida. Corticosteroides, além
disso, podem aumentar as infec¢des microbianas. Portanto, vocé ndo deve usar o medicamento em um
tempo maior do que o recomendado pelo seu médico.

Devido a presenga de corticosteroides, algumas pessoas podem apresentar manifestagdes de Sindrome de
Cushing (como actimulo de gordura na face, nuca e abdomen, e perda de gordura nos membros),



hiperglicemia e presenga de glicose na urina. Vocé deve evitar o uso de ONCILEG® sobre areas de
superficie extensas ¢ por tempo prolongado, pois podem aumentar a absor¢ao 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 lactacdo: 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,
nao use este medicamento em areas muito grandes do corpo, nem por muito tempo.

Este medicamento niio dever ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano. O uso deste medicamento no periodo
da lactacio depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-dentista.

Uso em criangas

O uso em criangas de ONCILEG® sobre grandes superficies ou por tempo prolongado podem resultar na
absor¢do sistémica suficiente para causar efeitos sistémicos, ou seja, efeitos indesejaveis em outras
regides do organismo. Criangas podem ser mais susceptiveis a Sindrome de Cushing, pois apresentam
maior propor¢do de area de superficie de pele sobre peso corporal. Ha casos relatados de criangas que
receberam corticosteroides topicos 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

Embora ndo exista informagéo especifica comparando o uso de ONCILEG® 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.

Interacdes medicamentosas
Nao ha interacdo medicamentosa conhecida.

Testes laboratoriais

Se ha uma perda de resposta ao tratamento, seu médico devera solicitar testes como esfregacos, culturas e
outros. Testes para determinar o hormdnio cortisol, podem ser uteis para avaliar os efeitos do
medicamento no seu organismo.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de saude
habilitado, mesmo que os sinais e sintomas da infec¢do tenham desaparecido, pois isso nao significa
a cura. A interrupcio do tratamento pode contribuir para o aparecimento de infec¢cdes mais graves.
Atencio: contém o corante diéxido de titanio.

Contém alcool (etanol).

Informe ao seu médico ou cirurgifo-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?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

Aspecto do medicamento: Creme homogéneo, na cor amarela com odor de lavanda, isento de grumos e
impurezas.

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 o ONCILEG® creme sobre a area afetada 2 a 3 vezes ao dia.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esqueceu de usar o ONCILEG® no horério pré-estabelecido, por favor procure seu médico.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Vocé pode apresentar as seguintes reagdes adversas locais relacionadas ao corticosteroide, porém elas néo
sdo frequentes (reagdes incomuns: ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
queimagdo, coceira, irritagdo, ressecamento, foliculite (infecgdo de pelos), hipertricose (crescimento de
pelos acima do normal), erupg¢des acneiformes (erupgdes semelhantes a acne), hipopigmentagéo (perda de
pigmentacdo), dermatite perioral (inflamagdo ao redor da boca), dermatite alérgica de contato, danos a
pele, infec¢do secundaria, atrofia da pele, estrias e miliaria.

Em relagdo a nistatina, vocé pode apresentar irritacdo e casos de dermatite (inflamacdo) de contato,
reacdes retardadas de alergia, sensibilizacdo apds uso prolongado, toxicidade auditiva e toxicidade renal,
por causa da aplicagdo em grandes superficies ou pele danificada. Pode haver, também, reagdes alérgicas
causadas pela gramicidina.

Reacdes adversas — Pacientes pediatricos

Criangas podem apresentar manifestacdes de supressdo adrenal, como, por exemplo, retardo do
crescimento linear, retardo no ganho de peso e baixos niveis de cortisol no sangue; ¢ 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, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées 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?

Conduta em caso de superdose

Caso vocé utilize o0 ONCILEG® em uma quantidade maior do que a recomendada, corticosteroides e
neomicina presentes no medicamento podem ser absorvidos em quantidades suficientes para produzir
efeitos sistémicos, ou seja, efeitos indesejaveis em outras regides do organismo.

Tratamento: ndo ha antidoto especifico disponivel, e o tratamento deve ser sintomatico.

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.
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Historico de alteracio para a bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

o o Versoes
Data‘ do N . Assunto Data. do N . Assunto Data d? Itens de bula (VP/VPS) | Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente | expediente aprovacio
Creme dermatoldgico contendo
10457 - Submissio inicial 1,0 mg (triancinolona
ul .
SIMILAR - ’ acetonida) + 2,5 mg (sulfato de
. apenas para .
14/03/2018 | 0196317/18-1 | Inclusdo Inicial N/A N/A N/A N/A dicoo | VPIVPS neomicina) + 0,25
de Texto de Bula buriério eletr?)nico (gramicidina) mg + 100.000 UIL
—RDC 60/12 (nistatina). Embalagem
contendo 1 bisnaga com 30 g.
10450 - Cremle (jli:me(lttgl(;gli;o ;:oliltendo
SIMILAR — - g Lrancinetona
Notificacio de acetonida) + 2,5 mg (sulfato de
03/08/2018 | 0764466/18-3 (f N/A N/A N/A N/A Dizeres legais VP/VPS neomicina) + 0,25
Alteragdo de o
(gramicidina) mg + 100.000 UL
Texto de Bula — o
(nistatina). Embalagem
RDC 60/12 .
contendo 1 bisnaga com 30 g.
10450 - Creme dermatoldgico contendo
SIMILAR - 1,0 mg (triancinolona
23/04/2021 | 1556139/21-9 e N/A N/A N/A N/A 9-Reagdes VPS | acetonida) + 2,5 mg (sulfato de
Notificacdo de adversas

Alteracao de
Texto de Bula

neomicina) + 0,25
(gramicidina) mg + 100.000 UI
(nistatina). Embalagem




- publicagao contendo 1 bisnaga com 30 g.
no Bulario
RDC 60/12
10450 -
SIMILAR - Creme dermatoldgico contendo

Notificacdo de
Alteracao de

1,0 mg (triancinolona
acetonida) + 2,5 mg (sulfato de

08/12/2022 | 5028247/22-6 N/A N/A N/A N/A Dizeres legais VP/VPS neomicina) + 0,25
Texto de Bula ( o
gramicidina) mg + 100.000 UI
- publicagao (nistatina). Embalagem
no Bulario contendo 1 bisnaga com 30 g.
RDC 60/12
10756 - I- Creme dermatoldgico contendo
SIMILAR - 1,0 mg (triancinolona
Notificagdo de IDENTIFICACAO acetonida) + 2,5 mg (sulfato de
13/12/2022 | 5045875/22-2 | alteracdo de texto N/A N/A N/A N/A VP/VPS neomicina) + 0,25
de bula para DO (gramicidina) mg + 100.000 UI
adequagdo a (nistatina) . Embalagem
intercambialidade MEDICAMENTO contendo 1 bisnaga com 30 g.
10450 - L
SIMILAR — Creme dermato.logllco contendo
. - 1,0 mg (triancinolona
Notificagdo de .
Alteracio de acetonida) + 2,5 mg (sulfato de
13/12/2022 | 5047921/22-1 ¢ N/A N/A N/A N/A Dizeres legais VP/VPS neomicina) + 0,25

Texto de Bula -
publicagdo no
Bulario RDC

60/12

(gramicidina) mg + 100.000 UI
(nistatina). Embalagem
contendo 1 bisnaga com 30 g.




4.0 QUE DEVO

SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO
5. ONDE, COMO E
POR QUANTO
TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
10450 - 6. COMO DEVO o
SIMILAR — USAR ESTE Creme dermatollogllco contendo
Notificacdo de MEDICAMENTOQO? l,p mg (triancinolona
0060155/25- Alteragdo de 7.0 QUE DEVO acetonida) + 2,5 mg (sulfato de
15/01/2025 6 Texto de Bula - N/A N/A N/A N/A FAZER QUANDO VP/VPS neomicina) + 0,25
publicagio no EU ME ESQUECER (grami‘cidi‘na) mg + 100.000 UI
Bulrio RDC DE USAR ESTE (nlstatma).. Embalagem
60/12 MEDICAMENTO? contendo 1 bisnaga com 30 g.
IIT - DIZERES
LEGAIS
5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
IIT - DIZERES
LEGAIS
10450 - Padronizag@o interna
SIMILAR — 4. O que devo saber . C'reme del mg/g de
. N VP triancinolona acetonida + 2,5
Notificacao de antes de usar este ..
Alteracao de medicamento? mg/g de sulfato de neomicina *
- - Texto de Bula - N/A N/A N/A N/A 0,25 mg/g de gram1.c1d1pa +
publicacdio no Padronizagdo interna 100.000 Ul/g de nistatina.
5. Adverténcias e VPS Embalagem contendo 1

Bulario RDC
60/12

precaugoes

bisnaga de 30 g.




