AN\
= Eurofarma
L4

MUD oral

Bula para paciente

pomada

1mg/g




NN
,j} Eurofarma

Mud Oral
(triancinolona acetonida)

TOPICO

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES:

USO ADULTO

USO ORAL

Embalagem contendo 1 bisnaga de 10 g.

COMPOSICAO:

Cada grama de triancinolona acetonida contém:

TrIANCINOIONA ACETONTHAL......e.eevieeiie bbb bbbt bbbt bbbt bt 1mg
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* Excipientes: pectina, hietelose, petrolato branco e macrogol.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Mud Oral é um corticosterdide sintético que possui acdo antiinflamatéria atuando no alivio temporario de sintomas

associados com lesdes inflamatdrias orais e lesées ulcerativas resultantes de trauma.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A triancinolona acetonida, principio ativo Mud Oral, é um corticoster6ide sintético que possui acao antiinflamatoria,
antipruriginosa e antialérgica (age diminuindo a inflamagcéo, coceira e reacfes alérgicas da mucosa oral). A orabase
atua como um veiculo adesivo para aplicar a medicacao ativa aos tecidos orais. O veiculo proporciona uma cobertura

protetora que pode servir para reduzir temporariamente a dor, associada com irritagdo oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O produto é contraindicado em pacientes com histéria de hipersensibilidade a qualquer dos seus componentes. Por
conter um corticosterdide, Mud Oral é contraindicado na presenca de infecgdes flngicas, virais ou bacterianas da

boca ou garganta, por exemplo, tuberculose e lesGes causadas por herpes.
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4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes com tuberculose, Ulcera péptica ou Diabetes Mellitus ndo devem ser tratados com qualquer preparagdo de
corticosterdide sem indicacdo do médico. As respostas normais de defesa dos tecidos orais sdo diminuidas quando
realizada terapia corticosterdide topica. Cepas virulentas de microorganismos orais podem ser multiplicadas sem
produzir os sintomas de adverténcia usuais de infeccBes orais. A pequena quantidade de esterdide liberada, quando a
preparagdo é usada conforme recomendado, torna muito improvavel a ocorréncia dos efeitos sistémicos, entretanto,
existe uma possibilidade, quando as preparacgdes corticosterdides topicas sdo usadas durante um periodo prolongado
de tempo. Caso desenvolva sensibilizacdo ou irritagcdo, a preparacdo deve ser descontinuada e instituida terapia
apropriada. Se ndo ocorrer melhora significativa dos tecidos orais em 7 dias, é aconselhavel a realizacdo de exames

adicional da lesao.

Uso na gravidez

Néo foi estabelecido o uso seguro deste medicamento 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 durante o inicio da gravidez, a nao ser que, no julgamento do médico ou dentista, o beneficio potencial

exceda 0s possiveis riscos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-

dentista.

Pacientes 1dosos
Néo existe informacéo especifica comparando o emprego de corticosteréides de uso odontolégico em pacientes idosos

com pacientes mais jovens.

Interacbes Medicamentosas

Né&o ha nenhuma interacdo medicamentosa conhecida.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.

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

o

Mud Oral deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15 e 30 C). Prazo de validade: 24 meses a
partir da data de fabricacao.
Durante a fabricacdo do produto pode entrar ar na bisnaga porem, isto ndo afeta o peso final nem a qualidade

do produto.
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NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Pomada homogénea de coloragdo marrom, com aspecto arenoso.

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 utilizad-lo. Todo medicamento deve ser

mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia
Aplicar uma pequena quantidade (cerca de 6mm) de Mud Oral , sem esfregar, sobre a lesdo até que se desenvolva
uma pelicula fina. Pode ser necessaria quantidade maior para cobrir algumas lesGes. 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
desagregacédo do produto. Entretanto, ap6s a aplicacdo do produto, desenvolve-se uma pelicula lisa e escorregadia.
Mud Oral deve ser aplicado de preferéncia a noite, antes de dormir. Dependendo da gravidade dos sintomas pode ser
necessaria a aplicacdo de 2 a 3 vezes ao dia, de preferéncia apds as refeicdes. Se ndo ocorrer melhora em 7 dias, €

aconselhavel outros exames.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&o

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esqueceu de usar Mud Oral no horario pré estabelecido, por favor procure seu médico ou dentista.
Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

A administracdo prolongada do produto pode conduzir a reacBes adversas conhecidas de ocorrerem com preparacdes
esterdides sistémicas; por exemplo, supressao adrenal, alteracdo do metabolismo de glicose, catabolismo de proteinas,
ativagbes da Ulcera péptica e outras. Essas sdo usualmente reversiveis e desaparecem quando o horménio é

descontinuado.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do

medicamento Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Desde que ndo ha um antidoto especifico e a ocorréncia de eventos adversos é improvavel, o tratamento consiste na

diluicdo por meio de fluidos.

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

orientac0es.

M.S.: 1.0043.1027
Farm. Resp.: Dra. Sonia Albano Badard — CRF-SP 19.258

Fabricado 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

Comercializado por:

MOMENTA FARMACEUTICA LTDA.

Rua Enéas Luis Carlos Barbanti, 216 — S&do Paulo - SP
CNPJ 14.806.008/0001-54

LOGO CENTRAL DE ATENDIMENTO EUROFARMA COM TEL 0800 704 3876.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela ANVISA em 15/7/2013.
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