MODELO DE BULA

MAXITROL®

dexametasona 0,1%
neomicina 0,35%
sulfato
sulfato de polimixina B 6000 Ul

Suspenséao Oftalmica Estéril
e Pomada Oftalmica Estéril

FORMAS FARMACEUTICAS, VIA DE ADMINISTRACAO E APRESENTACOES:
Suspensao Oftalmica Estéril, via tépica ocular apresentada em frasco plastico conta-gotas
contendo 5ml ou 10 ml.

Pomada Oftalmica Estéril, via topica ocular apresentada em bisnaga com 3,5 g.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICOES:

Suspensao Oftalmica:

Cada ml contém Dexametasona micronizada bifdsica 0,001 g, sulfato de neomicina
(equivalente a 3,5 mg da base) 0,005 g, Sulfato de polimixina B 6000 Ul e hipromelose
(Hidroxipropilmetilcelulose) 0,005 g em veiculo constituido de cloreto de sédio, polissorbato
20, cloreto de benzalcdnio como conservante e agua purificada g.s.p. 1 ml.

Pomada Oftalmica:

Cada g contém dexametasona micronizada bifasica 0,001 g, sulfato de neomicina
(equivalente a 3,5mg da base) 0,005 g, sulfato de polimixina B 6000 Ul em veiculo
constituido de lanolina liqiida anidra, com metilparabeno e propilparabeno como
conservantes e vaselina sélida g.s.p. 1 g

INFORMACAO AO PACIENTE:

Acao esperada do medicamento:

Cuidados de armazenamento: Conserve o produto em temperatura ambiente (ambiente
com temperatura entre 15 e 30°C).

Prazo de validade: O prazo de validade do produto esta gravado na embalagem do
medicamento. Nao use medicamento com prazo de validade vencido.

Gravidez e lactacao: Informe seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apés seu término. Informe ao médico de estd amamentando.

Cuidados de administracao: EXCLUSIVAMENTE PARA USO TOPICO. AGITE BEM O
COLIRIO ANTES DE USAR. Para maior comodidade, a suspensao (colirio) pode ser
usada durante o dia e a pomada a noite, ao deitar-se. Para evitar a contaminagéao do
produto nao toque o conta-gotas ou o bico da bisnaga em qualquer superficie.

Interrupg¢ado do tratamento: A dosagem do medicamento deve ser reduzida pouco a
pouco quando se notar melhora da inflamacgéo. Siga a orientacdo do médico, respeitando
sempre 0s horarios, as doses e a duragao do tratamento. Nao interrompa o tratamento
sem o conhecimento do seu médico.
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Reacodes adversas: Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdao concomitante com outras substancias: INFORME SEU MEDICQ SOBRE
QUALQUER MEDICAMENTO QUE ESTEJA USANDO, ANTES DO INICIO, OU
DURANTE O TRATAMENTO.

Contra-indicacoes e Precaucoes: ]

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

INFORMACAQO TECNICA:

Farmacologia Clinica: Os corticéides atuam suprimindo a resposta inflamatéria a uma
variedade de agentes e, provavelmente, retardam o processo de cicatrizagdo. Como o0s
corticides podem inibir o mecanismo de defesa do corpo contra infec¢des, pode ser
aconselhavel o uso concomitante de um antimicrobiano se essa inibicao for considerada
clinicamente significante em um caso particular. A administracdo de corticdide e
antimicrobiano combinados em um mesmo medicamento tem a vantagem da maior
conveniéncia e aceitacdo pelo paciente. Além disso, assegura-se a dosagem apropriada
de cada droga, compatibilidade dos componentes na mesma formulagao e, em especial,
que o volume correto de droga seja dispensado e retido.

A poténcia relativa dos corticdides depende da estrutura molecular, concentragao e da sua
liberagao do veiculo.

Caracteristicas:

Indicagdes: Nas condig¢des inflamatérias oculares que respondam aos esterdides e onde
exista infeccao bacteriana ocular ou risco de infecgao.

Os esterdides oculares sdo indicados nas condigbes inflamatérias das palpebras e
conjuntiva bulbar, cérnea e segmento anterior do globo, onde se aceita o risco inerente ao
uso de esterdides em certas conjuntivites infectadas para se obter diminuigcdo do edema e
inflamacao.

MAXITROL é também indicado na uveite anterior crénica e traumas corneanos causados
por queimaduras quimicas, por radiacdo ou térmicas, e também em casos de corpo
estranho.

O uso da combinacao com antiinfeccioso é indicado onde o risco de infeccao é grande ou
quando se suspeita que um nimero de bactérias potencialmente perigoso estara presente
no olho.

MAXITROL ¢é ativo contra Staphylococcus aureus, Escherichia coli, Haemophilus
influenzae, Klebsiella !/ Enterobacter sp, Neisseria sp € Pseudomonas aeruginosa.

Este produto ndo da cobertura adequada contra Serratia marcescens e Streptococci,
inclusive Streptococcus pneumoniae.

Contra-indicacoes: Ceratite epitelial por herpes simples (ceratite dendritica), vaccinia,
varicela e muitas outras doengas virais da cérnea e conjuntiva.

Infec¢des oculares por micobactérias. Doengas micoticas oculares.

Hipersensibilidade aos componentes da férmula (a hipersensibilidade aos componentes
antibiéticos € mais comum que aos outros componentes).

O uso dessas associagdes € sempre contra-indicado apds remocdo nao complicada de
corpo estranho da cérnea.
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Precaucdes e Adverténcias: A repeticdo da prescricao inicial por mais de 20 ml no caso
da suspensao e 8 g no caso da pomada deve ser feita pelo médico somente apds
examinar o paciente com o auxilio de magnificagdo, tal como a biomicroscopia por
lampada de fenda €, se necessario, por coloracao com fluoresceina.

Deve-se considerar a possibilidade de infecgbes micéticas persistentes da cérnea apds
administracdo prolongada de esteroides.

Interac6es medicamentosas:

Uso em gestantes: Nao se determinou a seguranca do uso intensivo ou prolongado de
esterdides tépicos em gestantes.

Adverténcias: NAO DEVE SER INJETADO.

O uso prolongado pode suprimir a resposta do hospedeiro e, portanto, aumentar o perigo
de infecgbes oculares secundarias.

Nas doengas que causam adelgagcamento da cérnea ou da esclera sao conhecidos casos
de perfuragdo com o uso de esterodides topicos.

Em condicoes purulentas agudas dos olhos, os esteréides podem mascarar infeccao ou
exacerbar infecgbes existentes. O emprego de esterdides no tratamento do herpes simples
requer grande cautela.

Se o produto for utilizado por 10 dias ou mais, a pressdo intra-ocular deve ser
rotineiramente avaliada, embora isso se torne dificil no caso de criangas e pacientes que
nao colaboram. O uso prolongado pode resultar em glaucoma com dano ao nervo éptico,
defeitos na acuidade e nos campos visuais e formagao de catarata subcapsular posterior.
O sulfato de neomicina pode causar sensibilizagdo cutanea.

Reacdes adversas: ReacOes adversas tém ocorrido com a associagdo de agentes
esteréides/antiinfecciosos que podem ser atribuidas ao componente esterbide, ao
componente antiinfeccioso, ou a associagao.

A reagao mais comum aos antiinfecciosos € a sensibilizagao.

As reacOes devidas ao componente esterdide sdo: elevagao da pressao intra-ocular com
possivel desenvolvimento de glaucoma e dano ao nervo éptico. Formagédo de catarata
subcapsular posterior e retardo na cicatrizacao.

Infeccao secundaria: Infeccao secundaria tem ocorrido apdés o uso de associagdes de
esterbéides e antimicrobianos. Como existe uma certa predisposicdo para o
desenvolvimento de infec¢des corneanas micéticas concomitantemente ao tratamento
prolongado com esterdide tépico, deve-se considerar a possibilidade de invasao flngica
em qualquer ulceragdo corneana persistente onde se tenha usado medicacdo esteréide.
Pode também ocorrer infecgcdo bacteriana ocular secundaria apds supressao da resposta
do hospedeiro.

Posologia:

Suspensao: Agitar bem antes de usar. Instilar 1 ou 2 gotas topicamente no saco
conjuntival. Em casos graves, as gotas podem ser administradas de hora em hora,
diminuindo-se gradativamente a dosagem até a interrupcao quando se notar melhora da
inflamacao.

Em casos leves, as gotas podem ser utilizadas de 4 a 6 vezes por dia.

Pomada: Aplicar aproximadamente de 1 a 1,5 cm da pomada no saco conjuntival 3 a 4
vezes por dia, ou a critério médico. Quando se observar uma resposta clinica satisfatoria,
a dose deve ser reduzida gradativamente até uma aplicacao diaria por varios dias.
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Para maior comodidade, a suspensao pode ser usada durante o dia e a pomada a noite,
ao deitar-se.

Superdosagem:

Pacientes idosos:

MS 1.0023.0081 Suspensao Oftalmica Estéril
MS 1.0023.0081.003-9 Pomada Oftalmica Estéril
Farm. Resp.: Lygia C. Piazza - CRF-SP n° 8066
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