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Mud®

triancinolona acetonida +
sulfato de neomicina +
gramicidina +
nistatina

Creme e pomada dermatoldgica
FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

Creme dermatologico. Embalagem contendo 1 bisnaga com 10 g.
Pomada dermatoldgica. Embalagem contendo 1 bisnaga com 10 g.

USO ADULTO E PEDIATRICO.

USO TOPICO.

Composicio

Creme dermatologico. Cada 1 g de creme dermatologico contém:

triancinolona acetonida 1,00 mg
sulfato de neomicina 2,50 mg
gramicidina 0,25 mg
nistatina 100.000 UT
excipientes q.s.p. 1g
Excipientes: miristato de isopropila, cera aut sionante, | lato branco,

metilparabeno, propilparabeno, citrato de sodio di-hidratado, propilenoglicol,
edetato dissodico e agua deionizada.

Pomada dermatologica. Cada 1 g de pomada dermatologica contém:

triancinolona acetonida 1,00 mg
sulfato de neomicina 2,50 mg
gramicidina 0,25 mg
nistatina 100.000 UT
excipientes q.8.p. lg

Excipientes: butilidroxitolueno, petrolato branco e macrogol.
INFORMACOES AO PACIENTE

Agdo esperada do medicamento

Este medicamento ¢ uma associagdo medicamentosa entre a triancinolona acetonida
(corticoide topico), a nistatina (anti-fingico) e os antibioticos sulfato de neomicina e
gramicidina; que podem ser utilizados para o alivio de manifestagdes inflamatorias
¢ pruriginosas de dermatoses.

Cuidados de armazenamento
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz.

Prazo de validade
Desde que observados os devidos cuidados de conservagio, o prazo de validade de
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Mud" (triancinolona acetonida + sulfato de neomicina + gramicidina + nistatina)
creme e pomada dermatoldgica ¢ de 24 meses, contados a partir das datas de fabri-
cacdo impressas em suas embalagens externas.

NAO USE MEDICAMENTOS COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.

Gravidez e lactagdo

Apesar de ndo haver relatos de danos para os fetos e recém-nascidos, a seguranga
do produto durante a gravidez ndo foi comprovada. Por esse motivo o medicamento
ndo deve ser utilizado em éreas muito grandes do corpo, nem por muito tempo em
mulheres gravidas.

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

E desconhecido se a administragdo topica deste medicamento pode resultar em
absorgdo sistémica suficiente para produzir quantidades detectaveis no leite materno.
Corticosteroides administrados sistemicamente sdo eliminados no leite materno
em quantidades que provavelmente ndo causam um efeito nocivo para o lactente.
Todavia, deve-se ter cautela, quando corticosterdides topicos sdo administrados em
maes que amamentam.

Informe ao seu médico se esta amamentando.

Cuidados de administragio

Mud” (triancinolona acetonida + sulfato de neomicina + gramicidina + nistatina) ¢
somente para uso topico. Deve-se evitar o contato com os olhos.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a
duragdo do tratamento.

Interrupgio do tratamento

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico; somente o médico
poderd avaliar a eficacia da terapia. A interrupgdo do tratamento pode ocasionar a
ndo obtengdo dos resultados esperados.

Reacdes adversas
Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, tais como: quei-
magdo, prurido, irritagdo e ressecamento da pele.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS.

Contraindicacdes e precaucdes

O uso deste medicamento ¢ contraindicado em caso de hipersensibilidade conhecida a
triancinolona acetonida + sulfato de neomicina + gramicidina + nistatina e/ou demais
componentes das formulagdes e naqueles pacientes com lesdes de tuberculose e
infecgdes virais topicas ou sistémicas.

Esta também contraindicado para uso oftdlmico ou no tratamento de otites externas
em pacientes com perfuragdo timpénica, assim como em areas com grande com-
prometimento circulatorio.

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

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

INFORMACOES TECNICAS
CARACTERISTICAS

Este medicamento contém o corticoide topico sintético, a triancinolona acetonida;
o anti-fngico, nistatina; e os antibidticos sulfato de neomicina e gramicidina.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Se ocorrer desenvolvimento de sensibilidade ou irritagdo, o uso topico deste
medicamento deve ser descontinuado e instituida terapia apropriada. Reagdes
de hipersensibilidade aos componentes anti-infecciosos podem ser encobertas
pela presenga de um corticosterdide. Esta medicagdo ndo ¢ indicada para
uso oftalmico.

Em razdo do risco potencial de nefrotoxicidade e ototoxicidade, esta medica-
¢do ndo deve ser usada em pacientes com danos cutineos extensos ou outras
condigdes onde € possivel a absorgdo de neomicina.

O uso de curativo oclusivo deve ser evitado devido o aumento do risco de
reagdes adversas de sensibilidade e do aumento de absorgao percutinea em
particular da triancinolona e neomicina.

Como em qualquer preparagdo antibidtica o seu uso prolongado pode resultar
no crescimento de microrganismos resistentes incluindo outros fungos que
ndo pertencem ao grupo da candida. Corticosterdides, além disso, podem
aumentar as infecgdes microbianas. Portanto ¢ essencial a observagio cons-
tante do paciente. Na ocorréncia de superinfecgdo devido a microrganismos
resistentes, deve ser administrado concomitantemente terapia antimicrobiana
adequada. Se ndo ocorrer prontamente uma resposta favoravel, a aplicagdo deve
ser descontinuada até a infecgdo estar adequadamente controlada por outras
medidas anti-infecciosas.

A absorgio sistémica de corticosteroides topicos tem produzido supressio
reversivel do eixo hipotalamo-pituitaria-adrenal (hpa), manifestagdes de sin-
drome de cushing, hiperglicemia e glicostria em alguns pacientes. Condigdes
que aumentam a absor¢do sistémica, incluem a aplicagio de esterdides mais
potentes, uso sobre extensas areas de superficie e uso prolongado. Portanto,
pacientes recebendo grande quantidade de qualquer esteroide topico potente
sob condigdes que possam aumentar a absorcao sistémica, devem ser avaliados
periodicamente com relagdo a evidéncias de supresso do eixo hpa utilizando
os testes do cortisol livre na urina e estimulagdo do acth (horménio adrenocor-
ticotrofico) € para a diminuigdo da homeostase térmica.

Se ocorrer alguma destas condigdes, tentativas devem ser feitas para retirar
a droga, reduzir a frequéncia da aplicagdo ou substituir por um esterdide
menos potente.

A recuperagio da fungdo do eixo hpa e homeostase térmica ¢ geralmente
imediata e completa apos a descontinuagdo. Raras vezes, podem ocorrer
sinais e sintomas de dependéncia de esterdide, requerendo corticosteroides
sistémicos complementares.

* Uso durante a gravidez e lactacio

Corticosterdides sao geralmente teratogénicos em animais de laboratorio,
quando administrados sistemicamente em doses relativamente baixas. Os corti-
costeroides mais potentes mostraram ser teratogénicos apos aplicagdes dérmicas
em animais de laboratorio. Nao hd estudos adequados e bem controlados em
mulheres gravidas sobre os efeitos teratogénicos de corticosteroides aplicados
topicamente. Portanto, os corticosterdides topicos devem ser usados durante a
gravidez, apenas se o beneficio justificar o risco potencial para o feto. Drogas
dessa classe ndo devem ser extensivamente usadas em pacientes gravidas, em
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Modo de A¢io

Os corticosterdides topicos tém em comum agdes antinflamatoria, anti-pruriginosa
¢ vasoconstritora. O ismo da atividade antinfl oria dos corticosteroides
ndo ¢ completamente conhecido. Vérios métodos laboratoriais, incluindo ensaios
vasoconstritores sdo usados para comparar ¢ prever poténcias ¢/ou eficicias clinicas
dos corticosterdides topicos.

Ha algumas evidéncias que sugerem a existéncia de uma reconhecida correlagio
entre a poténcia vasoconstritora e a eficacia terapéutica no homem.

Farmacocinética

A extensdo percutinea dos corticosterdides topicos ¢ determinada por vérios fato-
res incluindo o veiculo, a integridade da barreira epidérmica e o uso de curativos
oclusivos.

Os corticosteroides topicos podem ser absorvidos pela pele normal intacta. In-
flamagGes e/ou outros processos na pele aumentam a absor¢io percutinea (vide
“administragdo e posologia”).

Uma vez absorvido através da pele, os corticosteroides topicos sdo controlados
através de etapas farmacocinéticas semelhantes aos corticosterdides administrados
sistemicamente. Os corticosterdides estdo ligados a proteinas plasmaticas de modo
varidvel. Os corticosterdides sdo metabolizados principalmente no figado e entdo
excretados de forma renal. Alguns dos corticosteroides topicos e seus metabolitos
sdo também excretados na bile.

A nistatina e a gramicidina ndo sdo absorvidas pela pele ou membranas mucosas
intactas.

A neomicina pode ser absorvida através da pele inflamada. Uma vez absorvida, a
neomicina ¢ rapidamente eliminada na sua forma inalterada através dos rins. Sua
meia-vida ¢ de 2 a 3 horas.

Microbiologia

A nistatina age pela ligagdo a esteroides na membrana celular de microrganismos
de espécies sensiveis resultando na alteragdo da permeabilidade da membrana e a
subsequente perda de componentes intracelulares.

Em repetidas subculturas com niveis crescentes de nistatina, Candida albicans nao
desenvolveu resisténcia a nistatina. Geralmente ndo se desenvolve resisténcia a
nistatina durante a terapia.

A nistatina ndo exibe atividade contra bactérias, protozoarios ou virus. A neomicina
exerce sua atividade anti-bacteriana contra um nimero de microrganismo Gran-
-negativos pela inibigdo da sintese de proteina. Nao ¢ ativa contra Pseudomonas
aeruginosa e pode ocorrer o desenvolvimento de cepas resistentes de bactérias
Gram-negativas. A gramicidina exerce sua atividade anti-bacteriana contra muitos
organismos Gram-positivos pela alteragdo da permeabilidade da membrana celular.

INDICACOES
Este produto ¢ indicado para o alivio de manifestagdes inflamatorias e pruriginosas
de dermatoses, com probabilidade de serem ou ja estarem infectadas.

CONTRAINDICACOES

0 uso de Mud® (triancinolona acetonida + sulfato de neomicina + gramicidina
+ nistatina) ¢ contraindicado naqueles pacientes com historia de hipersensibi-
lidade aos componentes das formulagdes e naqueles pacientes com lesdes de
tuberculose e infecgdes virais topicas ou sistémicas (por exemplo, vaccinia,
varicela e herpes simples). Este medicamento ¢ também contraindicado para
uso oftalmoldgico ou nas otites externas de pacientes com perfuragdo timpénica,
assim como em dreas isquémicas.

grandes quantidades ou por periodos prolongados de tempo.

E desconhecido se a administragio topica deste medicamento pode resultar em
absorgdo sistémica suficiente para produzir quantidades detectaveis no leite
materno. Corticosterdides administrados sistemicamente sao eliminados no
leite materno em quantidades que provavelmente ndo causam um efeito nocivo
para o lactente. Todavia, deve-se ter cautela, quando corticosteroides topicos
sdo administrados em mées que amamentam.

« Testes laboratoriais

Na auséncia de resposta terapéutica, esfregagos de koh, culturas ou outros
métodos de diagnosticos devem ser repetidos.

Unm teste de cortisol livre na urina e testes de estimulagdo do acth podem ser
uteis na avaliagdo da supressdo do eixo hpa devido ao corticosteroide.

« Carcinogénese, mutagénese e prejuizo da fertilidade

Nao foram realizados estudos prolongados em animais para avaliar o potencial
carcinogénico ou mutagénico ou o possivel efeito na fertilidade de machos
e fémeas.

* Uso pediatrico

O uso deste medicamento sobre grandes superficies ou por periodos prolonga-
dos de tempo em pacientes pediatricos podem resultar na absor¢do sistémica
suficiente para produzir efeitos sistémicos.

Pacientes peditricos podem demonstrar maior suscetibilidade a supressao
do eixo hpa e sindrome de cushing corticosterdide-topico induzidos do que
pacientes adultos, devido & maior propor¢do da area de superficie de pele
sobre 0 peso corporal.

A supressdo do eixo hpa, sindrome de cushing e hipertensdo intracraniana
foram relatadas em criangas recebendo corticosterdides topicos (vide “reagdes
adversas - pacientes pediatricos”).

A administrago de corticosterdides topicos em criangas deve ser limitada
a quantidade minima compativel com um regime terapéutico efetivo. Estes
pacientes devem ser estritamente monitorados com relagdo aos sinais € sintomas
de efeitos sistémicos.

+ Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos ¢/ou

Operar maquinas

Néo ha evidéncias de que Mud® (triancinolona acetonida + sulfato de neo-
micina + gramicidina + nistatina) diminua a habilidade de dirigir veiculos e/
ou operar maquinas.

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS
Nio sio conhecidas interagdes medicamentosas para a associagdo de triancino-
lona acetonida + sulfato de neomicina + gramicidina + nistatina.

REACOES ADVERSAS

As seguintes reagdes adversas locais sdo raramente relatadas com corticosteroi-
des topicos (as reagdes estdo listadas numa ordem decrescente aproximada de
frequéncia): queimagdo, prurido, irritago, ressecamento, foliculite, hipertricose,
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erupgdes acneiformes, hipopigmentagdo, dermatite perioral, dermatite alérgica
de contato, maceragdo da pele, infecgdo secundaria, atrofia da pele, estrias e
milidria. A nistatina ¢ bem tolerada mesmo com terapia prolongada. Foram
observadas irritagdo e casos de dermatite de contato, reagdes retardadas de hiper-
sensibilidade durante o uso de neomicina, sensibilizagao apds uso prolongado,
ototoxicidade e nefrotoxicidade quando da aplicagdo em grandes superficies
ou pele danificada e reagdes de sensibilidade a gramicidina.

Reacdes adversas - pacientes pediatricos: manifestagdes de supressao adrenal em
pacientes peditricos incluem retardamento no ganho de peso corporal, baixos
niveis de cortisol plasmaticos e auséncia de resposta a estimulagdo do acth.
Manifestagdes de hipertensdo intracraniana incluem fontanelas protuberantes,
cefaléias ¢ papiledema bilateral.

ADMINISTRACAO E POSOLOGIA
Aplicar sobre a drea afetada 2 a 3 vezes ao dia.

SUPERDOSAGEM

Corticosteroides e neomicina aplicados topicamente podem ser absorvidos em
quantidades suficientes para produzir efeitos sistémicos (vide “PRECAUCOES E
ADVERTENCIAS”). Nio ha antidoto especifico disponivel e o tratamento deve
ser sintomatico.

PACIENTES IDOSOS
Devem-se seguir as orientagdes gerais descritas anteriormente.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. _
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA.

N.* de lote, data de fabricagdo e prazo de validade: VIDE CARTUCHO.
Para sua seguranga mantenha esta embalagem até o uso total do medicamento.

MS -1.0043.0934

Farm. Resp.: Dra. Sonia Albano Badar6 - CRF-SP 19.258
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Comercializado por: MOMENTA FARMACEUTICA LTDA.
Rua Enéas Luis Carlos Barbanti, 216 - Sdo Paulo/SP
CNPJ 14.806.008/0001-54

Produzido por: EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castelo Branco, Km 35,6 - Itapevi - SP

Registrado por: EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Av. Ver. José Diniz, 3.465 - Sdo Paulo/SP
CNPJ: 61.190.096/0001-92 - Industria Brasileira

- (01/13)

Central de Atendimento
0800-703-1550

Www. ma.com.br - ¢ com.br

222171-00 (A)




