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MAXIDEX" POMADA
dexametasona 1,0 mg/g

APRESENTACAO:
Pomada oftalmica estéril.
Bisnaga de aluminio contendo 3,5g de pomada oftalmica.

VIA DE ADMINISTRAGCAO TOPICA OCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada g contém: 1,0 mg de dexametasona.

Veiculo constituido de: lanolina anidra, com metilparabeno e propilparabeno como conservantes, e petrolato
branco g.s.p. 1 g.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO ?

MAXIDEX" Pomada oftdlmica é indicado em condicBes inflamatorias da conjuntiva palpebral e bulbar,
cornea e segmento anterior do globo. MAXIDEX" Pomada oftalmica pode ser usado para suprimir a reagdo
ao enxerto apos ceratoplastia (cirurgia da cérnea).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA ?
A dexametasona € um corticdide sintético que inibe a resposta inflamatoria causada por agentes de natureza
mecanica, quimica ou imunolégica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO ?

Este medicamento é contraindicado para pessoas que tenham hipersensibilidade ao principio ativo ou a
qualquer excipiente. Vocé também ndo deve usar este medicamento se tiver infecces bacterianas agudas néo
tratadas, ceratite (inflamacdo da c6rnea) por herpes simples, vaccinia, varicela e a outras infeccdes virais
da cornea e conjuntiva, infeccdes oculares por micobactérias, doencas micoticas das estruturas oculares.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO ?

» O uso prolongado de corticosterdides topicos pode resultar em hipertensdo (aumento de pressdo sanguinea)
ocular e/ou glaucoma, com lesGes no nervo optico, reducdo na acuidade visual e defeitos nos campos visuais

e formacéo de catarata subcapsular posterior.

Nos pacientes sob tratamento prolongado com corticosterdide oftalmico, a pressdo intraocular deve ser verificada
periodicamente e com frequéncia. Isto é especialmente importante para os pacientes pediatricos, uma vez que o risco de
hipertensdo ocular induzida por corticoster6ide pode ser maior em criangas e pode ocorrer mais cedo do que em

adultos. MAXIDEX " ndo esta aprovado para uso em pacientes pediatricos.

« O risco de aumento da pressdo intraocular induzida por corticosteroide e/ou formacdo de cataratas € maior em
pacientes predispostos (por exemplo, com diabetes).

 Os corticosterdides podem reduzir a resisténcia e ajuda no estabelecimento de infecgfes bacterianas, virais ou
fangicas e mascarar os sinais clinicos da infeccao.

« Deve-se suspeitar de infeccdo fungica caso vocé apresente Ulcera de cdrnea persistente. O tratamento com
corticosterdides deve ser interrompido se ocorrer uma infeccdo flngica.

» Os corticosterdides oftalmicos topicos podem retardar a cicatrizacdo de feridas da cornea. AINES (anti-
inflamatdrios ndo esteroidais) topicos também sdo conhecidos por retardar ou atrasar a cura. O uso concomitante de
AINEs topicos e de esteroides topicos pode aumentar o potencial de problemas de cicatrizagdo (vide InteragOes
medicamentosas).

» Em doencas que causam o estreitamento da cdrnea ou da esclera, sdo conhecidos casos de perfuracdo com o
uso de corticosterdides topicos.

« Este produto contém metilparabeno e propilparabeno que podem causar reacfes alérgicas (possivelmente tardias).

Efeitos na habilidade de dirigir ou operar maquinas

Visdo turva temporaria ou outros distrbios visuais podem afetar a habilidade de dirigir ou operar maquinas. Se
ocorrer visdo turva apds a administracdo, vocé deve esperar até que a visdo volte ao normal antes de dirigir ou
operar maquinas.
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FERTILIDADE, GRAVIDEZ E LACTACAO
- Gravidez

Néo h4, ou ha em quantidade limitada dados sobre o uso de MAXIDEX" em mulheres gravidas. Estudos em
animais demonstraram toxicidade reprodutiva.

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

- Lactagéo

Corticosterdides administrados por via sistémica aparecem no leite humano em quantidades que podem afetar a
crianca amamentada. No entanto, quando administrado topicamente, a exposicdo sistémica é menor. N&o se

* 7 - ~ - - -
sabe se MAXIDEX ¢ excretado no leite humano. N&o se pode excluir o risco para a crianga amamentada.

InteracGes medicamentosas

O uso concomitante de esteroides topicos e AINEs topicos pode aumentar o potencial de problemas de
cicatrizagdo da cornea.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem 0 conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.

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

O medicamento de MAXIDEX  Pomada oftalmica deve ser armazenado entre 2 a 8°C (refrigerador). A
validade do produto é de 24 meses. Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Apo6s
aberto ou se permanecer em temperatura ambiente, valido por 28 dias.

MAXIDEX" Pomada oftalmica é uma pomada de colorac&o branca a amarelo clara. 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 pode utilizad-lo. Todo o medicamento deve ser mantido
fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO ?

* Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

e Antes de utilizar o medicamento, confira 0 nome no roétulo, para ndo haver enganos. N&do utilize o
medicamento MAXIDEX" Pomada oftalmica caso haja sinais de violacdo e/ou danificacdes da bisnaga.

» O medicamento ja vem pronto para uso. Ndo encoste a ponta da bisnaga nos olhos, nos dedos e nem em
outra superficie qualquer, para evitar a contaminacgéo da bisnaga e da pomada.

* Vocé deve aplicar a quantidade recomendada pelo seu médico em um ou ambos os olhos. A dose usual de
MAXIDEX" Pomada oftalmica é aplicar cerca de 2 centimetros da pomada no saco conjuntival até 4 vezes
por dia. Quando se notar melhora da inflamacdo, a dosagem deve ser reduzida gradativamente até uma
aplicacdo didria durante vérios dias.

Para maior comodidade, a suspensédo pode ser usada durante o dia e a pomada a noite, ao deitar-se.

A dosagem do medicamento deve ser reduzida pouco a pouco quando se notar melhora da inflamagdo. Nao
repita a prescricdo sem antes ser examinado pelo médico.

« Feche bem a bisnaga depois de usar.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Se esquecer uma dose, apliqgue o medicamento o quanto antes. No entanto, se estiver perto do horario da
préxima dose, ignore a dose esquecida e volte ao esquema regular. Em caso de davidas, procure orientagéo
do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR ?

As seguintes reacBes adversas foram reportadas durante estudos clinicos com MAXIDEX" e sdo
classificadas de acordo com a seguinte convenc¢do: muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes
que utilizam este medicamento), comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento), incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento), rara (ocorre
entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento), ou muito rara (ocorre em menos de
0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento). Dentro de cada grupo de frequéncia, as reacdes
adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade.
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Classificagao por sistema de 6rgao Termo preferido MedDRA (v. 12.1)

Disturbios do sistema nervoso Incomum: disgeusia (diminuicdo do senso dc
paladar)

DistUrbios oculares Comum: desconforto nos olhos

Incomum: ceratite (inflamacdo da cdrnea),
conjuntivite (inflamagdo na superficie dos olhos),
ceratoconjuntivite seca (olho seco), manchas na
cérnea, fotosensibilidade (sensibilidade a luz), visao
turva, prurido (coceira) nos olhos, sensacdo de
corpo estranho nos olhos, aumento do
lacrimejamento, sensacdo anormal nos olhos,
crosta na margem da palpebra, irritacdo nos olhos,

Outras reacdes adversas identificadas a partir da vigilancia pds-comercializa¢do, incluem o seguinte (as
frequéncias ndo puderam ser estimadas a partir dos dados disponiveis):

Classificacdo por sistema de 6rgéo Termo preferido MedDRA (v. 12.1)

Disturbios do sistema imune Desconhecido: hipersensibilidade (alergia)

Distarbios do sistema nervoso Desconhecido: tontura e dor de cabeca

Disturbios oculares Desconhecido: aumento da pressdo intraocular,
acuidade visual reduzida, erosdo na cornea,
ptose (queda da palpebra superior), dor nos olhos
e midriase (dilatacdo da pupila)

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Em caso de superdose ocular de MAXIDEX" vocé pode lavar os olhos com dgua morna.

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
orientacoes.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.
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