Mud®

triancinolona acetonida
sulfato de neomicina
gramicidina

nistatina

Creme e pomada dermatolégica

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

Creme dermatolégico. Embalagem contendo 1 bisnaga com 10 g.
Pomada dermatolégica. Embalagem contendo 1 bisnaga com 10 g.

USO ADULTO E PEDIATRICO.
USOTOPICO.

Composicéao
Creme dermatolégico. Cada 1 g de creme dermatolégico contém:
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NAO USE MEDICAMENTOS COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.

Gravidez e lactagdo

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

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

E desconhecido se a administragao topica deste medicamento pode resultar
em absorcéo sistémica suficiente para produzir quantidades detectaveis no
leite materno. Corticosteréides administrados sistemicamente s&o eliminados
no leite materno em quantidades que provavelmente nao causam um efeito
nocivo para o lactente. Todavia, deve-se ter cautela, quando corticosterdides
topicos sao administrados em maes que amamentam.

Informe ao seu médico se esta amamentando.

Cuidados de administragao

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

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses
e a duragéo do tratamento.

Interrupcao do tratamento

Na&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico; somente
o médico podera avaliar a eficacia da terapia. A interrup¢ao do tratamento
pode ocasionar a ndo obtencao dos resultados esperados.

triancinolona acetonida 1,00 mg
sulfato de neomicina 2,50 mg
gramicidina 0,25 mg
nistatina 100.000 UI
Excipientes q.s.p. 19 Reaco

Excipientes: miristato de isopropila, cera auto-emulsionante, vaselina sélida,
metilparabeno, propilparabeno, citrato de sédio dihidratado, propilenoglicol,
EDTA dissddico e dgua deionizada.

Pomada dermatoldgica. Cada 1 g de pomada dermatolégica contém:

triancinolona acetonida 1,00 mg
sulfato de neomicina 2,50 mg
gramicidina 0,25 mg
nistatina 100.000 UI
Excipientes q.s.p. 19

Excipientes: butil hidroxi tolueno, vaselina e polietilenoglicol.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento

Este medicamento é uma associacao medicamentosa entre a triancinolona
acetonida (corticdide tépico), a nistatina (anti-fungico) e os antibiéticos
sulfato de neomicina e gramicidina; que podem ser utilizados para o alivio
de manifestacoes inflamatérias e 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 conservagao, o prazo
de validade de Mud® (triancinolona acetonida + sulfato de neomicina +
gramicidina + nistatina) creme e pomada dermatolégica é de 24 meses,
contados a partir das datas de fabricagao impressas em suas embalagens
externas.

Informe ao seu médico o aparecimento de reagoes desagradaveis, tais como:
queimacao, prurido, irritagcao e ressecamento da pele.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS.

Contra-indicacdes e precaucoes

O uso deste medicamento é contra-indicado 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 tépicas ou sistémicas.

Esta também contra-indicado para uso oftalmico ou no tratamento de otites
externas em pacientes com perfuragédo timpéanica, assim como em areas
com grande comprometimento circulatério.

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

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

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

Este medicamento contém o corticdide tdpico sintético, a triancinolona
acetonida; o anti-fingico, nistatina; e os antibiéticos sulfato de neomicina
e gramicidina.

Modo de Acao
Os corticosterdides topicos tém em comum agbes antinflamatéria, anti-
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pruriginosa e vasoconstritora. O mecanismo da atividade antinflamatéria
dos corticosterdides nao é completamente conhecido. Varios métodos
laboratoriais, incluindo ensaios vasoconstritores sao usados para comparar e
prever poténcias e/ou eficécias clinicas dos corticosteréides tépicos.

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

Farmacocinética

A extensdo percutanea dos corticosterdides tépicos é determinada por
varios fatores incluindo o veiculo, a integridade da barreira epidérmica e o
uso de curativos oclusivos.

Os corticosterdides tépicos podem ser absorvidos pela pele normal
intacta. Inflamagdes e/ou outros processos na pele aumentam a absorgao
percutanea (vide “administragao e posologia").

Uma vez absorvido através da pele, os corticosterdides tdpicos sao
controlados através de etapas farmacocinéticas semelhantes aos
corticosteréides administrados sistemicamente. Os corticosterdides estao
ligados a proteinas plasmaticas de modo varidvel. Os corticosteréides
sao metabolizados principalmente no figado e entao excretados de forma
renal. Alguns dos corticosteroides tépicos e seus metabdlitos sdo também
excretados na bile.

A nistatina e a gramicidina nao sao absorvidas pela pele ou membranas
mucosas intactas.

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

Microbiologia

A nistatina age pela ligacao a esteréides 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, protozodrios ou virus.
A neomicina exerce sua atividade anti-bacteriana contra um nimero de
microrganismo Gran-negativos pela inibicao da sintese de proteina. Nao é
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
alteracao da permeabilidade da membrana celular.

INDICACOES

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

CONTRA-INDICACOES

0 USO DE MUD® (TRIANCINOLONA ACETONIDA + SULFATO DE NEOMICINA
+ GRAMICIDINA + NISTATINA) E CONTRA-INDICADO NAQUELES PACIENTES
COM HISTORIA DE HIPERSENSIBILIDADE AOS COMPONENTES DAS
FORMULAGOES E NAQUELES PACIENTES COM LESOES DE TUBERCULOSE
E INFECGOES VIRAIS TOPICAS OU SISTEMICAS (POR EXEMPLO, VACCINIA,
VARICELA E HERPES SIMPLES). ESTE MEDICAMENTO E TAMBEM CONTRA-
INDICADO PARA USO OFTALMOLOGICO OU NAS OTITES EXTERNAS DE
PACIENTES COM PERFURAGAO TIMPANICA, ASSIM COMO EM AREAS



ISQUEMICAS.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

SE OCORRER DESENVOLVIMENTO DE SENSIBILIDADE OU IRRITAGAO,
O USO TOPICO DESTE MEDICAMENTO DEVE SER DESCONTINUADO E
INSTITUIDA TERAPIA APROPRIADA. REACOES DE HIPERSENSIBILIDADE
AOS COMPONENTES ANTI-INFECCIOSOS PODEM SER ENCOBERTAS PELA
PRESENGA DE UM CORTICOSTEROIDE. ESTA MEDICAGAO NAO E INDICADA
PARA USO OFTALMICO.

EM RAZAO DO RISCO POTENCIAL DE NEFROTOXICIDADE E OTOTOXICIDADE,
ESTA MEDICACAO NAO DEVE SER USADA EM PACIENTES COM DANOS
CUTANEOS EXTENSOS OU OUTRAS CONDIGOES ONDE E POSSIVEL A
ABSORGAO DE NEOMICINA.

O USO DE CURATIVO OCLUSIVO DEVE SER EVITADO DEVIDO O AUMENTO
DO RISCO DE REAGOES ADVERSAS DE SENSIBILIDADE E DO AUMENTO
DE ABSORGCAO PERCUTANEA EM PARTICULAR DA TRIANCINOLONA E
NEOMICINA.

COMO EM QUALQUER PREPARAGAO ANTIBIOTICA O SEU USO PROLONGADO
PODE RESULTAR NO CRESCIMENTO DE MICRORGANISMOS RESISTENTES
INCLUINDO OUTROS FUNGOS QUE NAO PERTENCEM AO GRUPO DA
CANDIDA. CORTICOSTEROIDES, ALEM DISSO, PODEM AUMENTAR AS
INFECGOES MICROBIANAS. PORTANTO E ESSENCIAL A OBSERVACAO
CONSTANTE DO PACIENTE. NA OCORRENCIA DE SUPERINFECCAO
DEVIDO A MICRORGANISMOS RESISTENTES, DEVE SER ADMINISTRADO
CONCOMITANTEMENTE TERAPIA ANTIMICROBIANA ADEQUADA. SE NAO
OCORRER PRONTAMENTE UMA RESPOSTA FAVORAVEL, A APLICAGAO
DEVE SER DESCONTINUADA ATE A INFECGAO ESTAR ADEQUADAMENTE
CONTROLADA POR OUTRAS MEDIDAS ANTI-INFECCIOSAS.

AABSORGAO SISTEMICA DE CORTICOSTEROIDES TOPICOS TEM PRODUZIDO
SUPRESSAO REVERSIVEL DO EIXO HIPOTALAMO-PITUITARIA-ADRENAL
(HPA), MANIFESTACOES DE SINDROME DE CUSHING, HIPERGLICEMIA
E GLICOSURIA EM ALGUNS PACIENTES. CONDICOES QUE AUMENTAM
A ABSORGAO SISTEMICA, INCLUEM A APLICAGAO DE ESTEROIDES
MAIS POTENTES, USO SOBRE EXTENSAS AREAS DE SUPERFICIE E USO
PROLONGADO. PORTANTO, PACIENTES RECEBENDO GRANDE QUANTIDADE
DE QUALQUER ESTEROIDE TOPICO POTENTE SOB CONDICOES QUE
POSSAM AUMENTAR A ABSORGCAO SISTEMICA, DEVEM SER AVALIADOS
PERIODICAMENTE COM RELACAO A EVIDENCIAS DE SUPRESSAO DO EIXO
HPA UTILIZANDO OS TESTES DO CORTISOL LIVRE NA URINA E ESTIMULAGAO
DO ACTH (HORMONIO ADRENOCORTICOTROFICO) E PARA A DIMINUIGAO
DA HOMEOSTASE TERMICA.

SE OCORRER ALGUMA DESTAS CONDIGOES, TENTATIVAS DEVEM SER
FEITAS PARA RETIRAR A DROGA, REDUZIR A FREQUENCIA DA APLICAGAO
OU SUBSTITUIR POR UM ESTEROIDE MENOS POTENTE.

A RECUPERAGAO DA FUNGAO DO EIXO HPA E HOMEOSTASE TERMICA
E GERALMENTE IMEDIATA E COMPLETA APOS A DESCONTINUACAO.
RARAS VEZES, PODEM OCORRER SINAIS E SINTOMAS DE DEPENDENCIA
DE ESTEROIDE, REQUERENDO CORTICOSTEROIDES SISTEMICOS
COMPLEMENTARES.

* USO DURANTE A GRAVIDEZ E LACTAQ;\O

CORTICOSTEROIDES SAO GERALMENTE TERATOGENICOS EM ANIMAIS
DE LABORATORIO, QUANDO ADMINISTRADOS SISTEMICAMENTE
EM DOSES RELATIVAMENTE BAIXAS. OS CORTICOSTEROIDES MAIS
POTENTES MOSTRARAM SER TERATOGENICOS APOS APLICAGOES
DERMICAS EM ANIMAIS DE LABORATORIO. NAO HA ESTUDOS ADEQUADOS
E BEM CONTROLADOS EM MULHERES GRAVIDAS SOBRE OS EFEITOS
TERATOGENICOS DE CORTICOSTEROIDES APLICADOS TOPICAMENTE.
PORTANTO, OS CORTICOSTEROIDES TOPICOS DEVEM SER USADOS
DURANTE A GRAVIDEZ, APENAS SE O BENEFICIO JUSTIFICAR O RISCO
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POTENCIAL PARA O FETO. DROGAS DESSA CLASSE NAO DEVEM SER
EXTENSIVAMENTE USADAS EM PACIENTES GRAVIDAS, EM GRANDES
QUANTIDADES OU POR PERIODOS PROLONGADOS DE TEMPO.

E DESCONHECIDO SE A ADMINISTRAGAO TOPICA DESTE MEDICAMENTO
PODE RESULTAR EM ABSORCAO SISTEMICA SUFICIENTE PARA PRODUZIR
QUANTIDADES DETECTAVEIS NO LEITE MATERNO. CORTICOSTEROIDES
ADMINISTRADOS SISTEMICAMENTE SAO ELIMINADOS NO LEITE MATERNO
EM QUANTIDADES QUE PROVAVELMENTE NAO CAUSAM UM EFEITO
NOCIVO PARA O LACTENTE. TODAVIA, DEVE-SE TER CAUTELA, QUANDO
CORTICOSTEROIDES TOPICOS SAO ADMINISTRADOS EM MAES QUE
AMAMENTAM.

*TESTES LABORATORIAIS

NA AUSENCIA DE RESPOSTA TERAPEUTICA, ESFREGAGOS DE KOH,
CULTURAS OU OUTROS METODOS DE DIAGNOSTICOS DEVEM SER
REPETIDOS.

UM TESTE DE CORTISOL LIVRE NA URINA E TESTES DE ESTIMULAGAO DO
ACTH PODEM SER UTEIS NA AVALIAGAO DA SUPRESSAO DO EIXO HPA
DEVIDO AO CORTICOSTEROIDE.

* CARCINOGENESE, MUTAGENESE E PREJUIZO DA FERTILIDADE
NAO FORAM REALIZADOS ESTUDOS PROLONGADOS EM ANIMAIS PARA
AVALIAR O POTENCIAL CARCINOGENICO OU MUTAGENICO OU O POSSIVEL
EFEITO NA FERTILIDADE DE MACHOS E FEMEAS.

* USO PEDIATRICO

O USO DESTE MEDICAMENTO SOBRE GRANDES SUPERFICIES OU POR
PERIODOS PROLONGADOS DE TEMPO EM PACIENTES PEDIATRICOS
PODEM RESULTAR NA ABSORCAO SISTEMICA SUFICIENTE PARA PRODUZIR
EFEITOS SISTEMICOS.

PACIENTES PEDIATRICOS PODEM DEMONSTRAR MAIOR SUSCETIBILIDADE
A SUPRESSAO DO EIXO HPA E SINDROME DE CUSHING CORTICOSTEROIDE-
TOPICO INDUZIDOS DO QUE PACIENTES ADULTOS, DEVIDO A MAIOR
PROPORCAO DA AREA DE SUPERFICIE DE PELE SOBRE O PESO
CORPORAL.

A SUPRESSAO DO EIXO HPA, SINDROME DE CUSHING E HIPERTENSAO
INTRACRANIANA FORAM RELATADAS EM CRIANGAS RECEBENDO
CORTICOSTEROIDES TOPICOS (VIDE “REAGOES ADVERSAS - PACIENTES
PEDIATRICOS").

A ADMINISTRACAO DE CORTICOSTEROIDES TOPICOS EM CRIANGAS
DEVE SER LIMITADA A QUANTIDADE MINIMA COMPATIVEL COM UM REGIME
TERAPEUTICO EFETIVO. ESTES PACIENTES DEVEM SER ESTRITAMENTE
MONITORADOS COM RELAGAO AOS SINAIS E SINTOMAS DE EFEITOS
SISTEMICOS.

+ EFEITOS SOBRE A HABILIDADE DE DIRIGIR VEICULOS E/OU
OPERAR MAQUINAS

NAO HA EVIDENCIAS DE QUE MUD® (TRIANCINOLONA ACETONIDA + SULFATO
DE NEOMICINA + GRAMICIDINA + NISTATINA) DIMINUA A HABILIDADE DE
DIRIGIR VEICULOS E/OU OPERAR MAQUINAS.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

NAO SAO CONHECIDAS INTERACOES MEDICAMENTOSAS PARA A
ASSOCIAGAO DE TRIANCINOLONA ACETONIDA + SULFATO DE NEOMICINA
+ GRAMICIDINA + NISTATINA.

REAC@ES ADVERSAS
AS SEGUINTES REAQQES ADVERSAS LOCAIS SAO RARAMENTE RELATADAS
COM CORTICOSTEROIDES TOPICOS (AS REAGOES ESTAO LISTADAS NUMA
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ORDEM DECRESCENTE APROXIMADA DE FREQUENCIA): QUEIMACAO,
PRURIDO, IRRITAGAO, RESSECAMENTO, FOLICULITE, HIPERTRICOSE,
ERUPCOES ACNEIFORMES, HIPOPIGMENTACAO, DERMATITE PERIORAL,
DERMATITE ALERGICA DE CONTATO, MACERAGAO DA PELE, INFECGAO
SECUNDARIA, ATROFIA DA PELE, ESTRIAS E MILIARIA. A NISTATINA E BEM
TOLERADA MESMO COM TERAPIA PROLONGADA. FORAM OBSERVADAS
IRRITAGAO E CASOS DE DERMATITE DE CONTATO, REAGOES RETARDADAS
DE HIPERSENSIBILIDADE DURANTE O USO DE NEOMICINA, SENSIBILIZACAO
APOS USO PROLONGADO, OTOTOXICIDADE E NEFROTOXICIDADE QUANDO
DA APLICAGAO EM GRANDES SUPERFICIES OU PELE DANIFICADA E
REAGOES DE SENSIBILIDADE A GRAMICIDINA.

REACOES ADVERSAS - PACIENTES PEDIATRICOS: MANIFESTAGOES
DE SUPRESSAO ADRENAL EM PACIENTES PEDIATRICOS INCLUEM
RETARDAMENTO NO GANHO DE PESO CORPORAL, BAIXOS NiVEIS DE
CORTISOL PLASMATICOS E AUSENCIA DE RESPOSTA A ESTIMULAGAO
DO ACTH. MANIFESTAGOES DE HIPERTENSAO INTRACRANIANA INCLUEM
FONTANELAS PROTUBERANTES, CEFALEIAS E PAPILEDEMA BILATERAL.

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

SUPERDOSAGEM

Corticosteréides e neomicina aplicados topicamente podem ser absorvidos
em quantidades suficientes para produzir efeitos sistémicos (vide
“PRECAUCOES E ADVERTENCIAS"). No ha antidoto especifico disponivel
e o tratamento deve ser sintomatico.

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

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

N.2 de lote, data de fabricacéo 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. Sénia Albano Badaré - CRF-SP 19.258
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