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ONCIBEL
Triancinolona acetonida + sulfato de neomicina + @gmicidina + nistatina
APRESENTACAO

Oncibel creme (triancinolona acetonida + sulfato de neamaigi gramicidina + nistatina) é apresentado
em embalagens contendo 1 tubo com 30 g.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO

Cada grama de creme contém 1,0 mg de triancin@oetonida, 2,5 mg de neomicina base (adicionada
como sulfato), 0,25 mg de gramicidina e 100.000 d¢! nistatina. Ingredientes inativos: cera
autoemulsionante, lanolina liquida, vaselina sglidlaool de lanolina acetilado e etoxilado, pawafin
sélida, alcool cetoestearilico, glicerina, metifd@@no, propilparabeno, esséncia de lavanda e agua
purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Oncibel creme é indicado para o alivio das inflamag6esceicas causadas por dermatoses (doengas de
pele), com possibilidade de se tornarem ou jaestanfectadas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Oncibel creme, contém um corticosteroide tépico sintétictrjancinolona acetonida; um anti-fingico, a

nistatina e os antibidticos sulfato de neomicingramicidina. Os corticosteroides tépicos diminuem a
inflamacéo, a coceira e a vermelhiddo da pele.idaeih deOncibel creme é refletida pela melhora do

paciente com o alivio dos sinais e sintomas danmdk&o/infeccéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé néo deve utiliza®ncibel creme se tiver alergia aos componentes do crerfesdeas de tuberculose
e infeccbes virais tdpicas ou sistémicas, por ex@myacinia, catapora, cobreiro (varicela), herpes
(herpes simplex). Também nao deve ser utilizadoltass ou no ouvido, se o timpano estiver perfurado

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé apresentar sensibilidade ou irritacdo, d@eeromper o uso d®ncibel creme. A presenca de
um corticosteroide (triancinolona acetonida) podeascarar reagOes alérgicas causadas pelos
medicamentos que evitam a infec¢éo.

Vocé nao deve utilizar este medicamento nos olh@aso isto ocorra, lave-os abundantemente.

Vocé ndo deve utilizaDncibel creme se tiver danos extensos na pele por caugpatide risco de
toxicidade para os rins e 0s ouvidos. Vocé devéaevwi uso de curativos, pois 0s mesmos podem
aumentar o risco de reacdes alérgicas e aumentabslarcdo através da pele, principalmente das
substancias triancinolona e neomicina.

Como em qualquer preparacdo antibidtica, o usoopgaldo deOncibel creme da pode facilitar o
crescimento de organismos resistentes, como oluingss que ndo do grupo Gandida.

Corticosteroides, além disso, podem aumentar asgiés microbianas. Portanto, vocé ndo deve usar o
medicamento em um tempo maior do que o recomengatd seu médico. Devido a presenca de



corticosteroides, algumas pessoas podem apresemwtaifestacdes de Sindrome de Cushing (como
acumulo de gordura na face, nuca e abdémen, e dergardura nos membros), hiperglicemia e presenca
de glicose na urina. Vocé deve evitar o usddeibel creme sobre areas de superficie extensas e por
tempo prolongado, pois podem aumentar a absorcéténsca, podendo, assim, causar efeitos
indesejaveis em outras regides do organismo. kttbém é causado pelo uso de esteroides mais
potentes. Neste caso, vocé deve consultar periodit seu médico. Ha casos raros de dependéncia,
sendo necessario uso de corticosteroides sistécoroglementares.

Gravidez e lactacdo:apesar de ndo terem sido relatados danos paratas ¢ recém-nascidos, a
seguranca do produto durante a gravidez ndo fopomrada. Por esse motivo, se vocé estiver gravida,
nado use este medicamento em areas muito grandssm nem por muito tempo.

Este medicamento ndo dever ser utilizado por mulhes gravidas sem orientagdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devjdaz.

Uso em criancas

O uso em criangas d@ncibel creme sobre grandes superficies ou por tempo attmpodem resultar

na absorcao sistémica suficiente para causar &fsisbemicos, ou seja, efeitos indesejaveis emasutr
regides do organismo. Criancas podem ser mais #ides a Sindrome de Cushing, pois apresentam
maior proporgdo de area de superficie de pele quse corporal. Ha casos relatados de criangas que
receberam corticosteroides tdpicos que apresent8fadrome de Cushing. Portanto, deve-se limitar o
uso de corticosteroides tépicos em criancas e est@sm ser acompanhadas em relacdo aos sinais e
sintomas de efeitos sistémicos.

Uso em idosos

Embora ndo exista informacéo especifica comparangkn deOncibel creme em pacientes idosos com
pacientes mais jovens, ndo se espera que este amegiito cause problemas ou efeitos adversos
diferentes daqueles observados em pacientes maissjo

Interac6es medicamentosas

N&o ha interacdo medicamentosa conhecida.

Testes laboratoriais

Se ha uma perda de resposta ao tratamento, secontediera solicitar testes como esfregacos, csleira
outros. Testes para determinar o horménio cortipoldem ser Uteis para avaliar os efeitos do
medicamento no seu organismo.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Vocé deve conserv@ncibel creme a temperatura ambiente (entre 15°C e 309 Asa-lo, vocé deve
fechar bem o tubo. Para melhor conservacao, vogg alenazenar o tubo no cartucho com a tampa para
baixo.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico e caracteristicas organolépticas

Oncibel creme é homogéneo e amarelo.



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia:

Vocé deve aplicar uma fina camadaQigcibel creme sobre a area afetada 2 a 3 vezes ao dia.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

7. O QUE EU DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé esqueceu de u€arcibel creme no horario pré estabelecido, por favor peseu médico.
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéub ou de seu médico.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Vocé pode apresentar as seguintes reacdes adiama@srelacionadas ao corticosteroide, porémreias

séo frequentes (reac¢des incomuns: ocorre entre ®,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
gqueimacdo, coceira, irritacdo, ressecamento, fakc(infeccdo de pélos), hipertricose (crescimea¢o
pélos acima do normal), erupcbes acneiformes (6agpsemelhantes ao acne), hipopigmentacéo (perda
de pigmentac&o), dermatite perioral (inflamagaoealor da boca), dermatite alérgica de contato, glano
pele, infeccdo secundaria, atrofia da pele, estriasliaria.

Em relacdo a nistatina, vocé pode apresentarcifidtee casos de dermatite (inflamagdo) de contato,
reacOes retardadas de alergia, sensibilizagdowsmoprolongado, toxicidade auditiva e toxicidadwate

por causa da aplicagcdo em grandes superficiesleuarificada. Pode haver, também, reacdes alérgica
causadas pela gramicidina.

Reacdes adversas — Pacientes pediatricos

Criangcas podem apresentar manifestacdes de supresB@&nal, como, por exemplo, retardo do
crescimento linear, retardo no ganho de peso ebaikeis de cortisol no sangue; e manifestacbes de
hipertensdo intracraniana, como: fontanelas (nadgiprotuberantes, dores de cabeca e papiledema
bilateral (edema da papila interna dos olhos, &lsapenas durante exame de fundo de olho feito por
médico especialista).

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimemtde reacBes indesejaveis pelo uso do
medicamento Informe também a empresa através do seervico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Conduta em caso de superdose

Caso vocé utilizeOncibel creme em uma quantidade maior do que a recomendad&osteroides e
neomicina presentes no medicamento podem ser abs®rgm quantidades suficientes para produzir
efeitos sistémicos, ou seja, efeitos indesejavmis@ras regides do organismo.

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

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@mprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskiltégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Anexo B

Histdrico de Alteracao para a Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢do/notificagcao que altera bula

Dados das alteragées de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacgbes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
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