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MAXIDEX®
dexametasona

APRESENTACOES
Suspensao oftalmica estéril.
Frasco plastico conta-gotas contendo 5 mL de suspenséo oftalmica.

VIA DE ADMINISTRAGCAO TOPICA OCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (24 gotas) contém:

1,0 mg de dexametasona, ou seja, 0,04 mg de dexametasona por gota.

Veiculo constituido de: hipromelose, cloreto de sodio, fosfato de sddio dibasico anidro, polissorbato 80, edetato
dissédico di-hidratado e cloreto de benzalcénio como conservantes, acido citrico anidro e/ou hidréxido de sodio e &4gua
purificada g.s.p. 1,0 mL.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
MAXIDEX® Suspensio oftdlmica é indicado em condigGes inflamatérias da conjuntiva palpebral e bulbar, cérnea e
segmento anterior do globo. Pode ser usado para suprimir a reacao ao enxerto apds ceratoplastia (cirurgia na cérnea).

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

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 infeccdes bacterianas agudas ndo tratadas, ceratite
(inflamacéo da cdrnea) por herpes simples, variola, varicela e outras infeccdes virais da cdrnea e conjuntiva, doencas
fungicas nos olhos ou infeccdo ocular parasitaria ndo tratada e infecgdes oculares por micobacteérias.

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

e E recomendada oclusio naso-lacrimal ou fechar suavemente a palpebra ap6s a administragéo. Isto pode reduzir a
absorgdo sistémica de medicamentos administrados por via ocular e resultar numa diminuicao das reacGes adversas
sistémicas.

e O uso prolongado de corticosteroides tépicos pode resultar em hipertensdo (aumento da pressdo sanguinea) ocular
e/ou glaucoma, com lesBes no nervo Gptico, reducdo na acuidade visual e defeitos nos campos visuais e formacao
de catarata subcapsular posterior. Nos pacientes sob tratamento prolongado com corticosteroide oftalmico, a
pressdo intraocular deve ser verificada periodicamente e com frequéncia. Isto é especialmente importante para 0s
pacientes pediatricos, uma vez que o risco de hipertensdo ocular induzida por corticosteroide pode ser maior em

criancas e pode ocorrer mais cedo do que em adultos. MAXIDEX® néo esta aprovado para uso em pacientes
pediatricos.

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

e Pode ocorrer desenvolvimento da sindrome de Cushing e/ou supressdo da fungdo da glandula adrenal associada a
absorcdo sistémica de dexametasona oftalmica. Apds a terapia intensiva continua ou a longo prazo em pacientes
predispostos, incluindo criancas e pacientes tratados com ritonavir ou cobicistat. Nestes casos, o tratamento ndo
deve ser interrompido abruptamente, mas progressivamente.

e Os corticosteroides podem reduzir a resisténcia e ajuda no estabelecimento de infec¢des bacterianas, virais,
fingicas ou infec¢do parasitaria e mascarar os sinais clinicos da infeccao.

e Deve-se suspeitar de infeccdo flngica caso vocé apresente Ulcera de cdrnea persistente. O tratamento com
corticosteroides deve ser interrompido se ocorrer uma infecgéo fingica.

e Os corticosteroides oftalmicos tdépicos podem retardar a cicatrizacdo de feridas da cornea. AINES (anti-
inflamatorios ndo esteroidais) topicos também sdo conhecidos por retardar ou atrasar a cura. O uso concomitante de
AINEs tdpicos e de esteroides topicos pode aumentar o potencial de problemas de cicatrizacdo (vide Interacdes
medicamentosas).

VP4= Maxidex Suspensao_Bula_Paciente 1



Alcon:

e Em doengas que causam o adelgacamento da cornea ou da esclera, sdo conhecidos casos de perfuragdo com o uso
de corticosteroides topicos.

e O uso de lentes de contato é desencorajado durante o tratamento de uma inflamacdo ocular. MAXIDEX® contém
cloreto de benzalcénio que pode causar irritacdo ocular e é conhecido por alterar a coloracdo das lentes de contato
gelatinosas. Evitar o contato com lentes de contato gelatinosas. Entretanto, se 0 médico considerar que o0 uso de
lentes de contato é apropriado, vocé deve ser instruido a retirar as lentes de contato antes da aplicacdo do

MAXIDEX® e esperar por pelo menos 15 minutos antes da reinsercao.

Efeitos na habilidade de dirigir ou operar maquinas
Visdo turva temporéaria ou outros distdrbios visuais podem afetar a habilidade de dirigir ou operar maquinas. Se ocorrer
visdo turva ap6s a administracdo, vocé deve esperar até que a visdo volte ao normal antes de dirigir ou operar maquinas.

Fertilidade, gravidez e lactacéo

Fertilidade

N&o foram realizados estudos para avaliar o efeito da administragdo topica ocular de dexametasona sobre a fertilidade.
Existem dados clinicos limitados para avaliar o efeito da dexametasona sobre a fertilidade masculina ou feminina. A
dexametasona ndo apresentou efeitos adversos sobre a fertilidade em uma espécie de rato com gonadotrofina coribnica
primaria.

Gravidez

N&o existem estudos adequados ou bem controlados que avaliaram o uso de MAXIDEX® em mulheres gravidas. O uso
prolongado ou repetido de corticoide durante a gravidez tem sido associado a um maior risco de retardo do crescimento
intrauterino. Os recém-nascidos de mdes que receberam doses substanciais de corticosteroides durante a gravidez,
devem ser cuidadosamente observados para sinais de hipoadrenalismo. Estudos em animais demonstraram toxicidade
reprodutiva apés a administracdo sistémica. A administragdo ocular de dexametasona 0,1% também resultou em
anomalias fetais em coelhos.

MAXIDEX® Suspensio oftalmica ndo é recomendado durante a gravidez.

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

Lactacéo

Desconhece-se se MAXIDEX® Suspensdo oftalmica é excretado no leite humano. Néo existem dados disponiveis sobre
a passagem de dexametasona para o leite materno. Nao é provavel que a quantidade de dexametasona seria detectavel
no leite humano ou seria capaz de produzir efeitos clinicos na crianga apds o uso do produto pela mae.

Um risco para o lactente ndo pode ser excluido. E necessario que haja uma decisio se a amamentacdo deve ser
suspendida ou se a terapia com este medicamento deve ser interrompida, considerando o beneficio da amamentagédo
para a crianca e o beneficio do tratamento para a mulher.

Interacfes medicamentosas
O uso concomitante de esteroides topicos e AINEs topicos pode aumentar o potencial de problemas de cicatrizacdo da
cérnea. Em pacientes tratados com ritonavir ou cobicistat, a concentracao plasmatica de dexametasona pode aumentar.

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

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

O medicamento MAXIDEX® Suspensdo oftalmica deve ser armazenado a temperatura ambiente entre 15 e 30°C.
Manter o produto em posicao vertical durante o seu uso e armazenamento.

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. Apds aberto, valido por 28 dias.

MAXIDEX® Suspensdo oftalmica é uma suspensao de coloracdo 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 podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

e Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

e Antes de utilizar o medicamento, confira 0 nome no rotulo, para ndo haver enganos. Nao utilize o medicamento
MAXIDEX® Suspenséo oftadlmica caso haja sinais de violagcdo e/ou danificacdes do frasco.

e O medicamento ja vem pronto para uso. Nao encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em outra
superficie qualquer, para evitar a contaminacao do frasco e do colirio.

e Vocé deve aplicar o nimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos os olhos.

e Adose usual de MAXIDEX® Suspensdo oftalmica é de 1 a 2 gotas aplicadas no(s) olho(s) afetado(s). Em casos
graves, as gotas podem ser administradas de hora em hora, diminuindo-se gradativamente a dosagem até a
interrup¢do quando se notar melhora da inflamagdo. Em casos leves, as gotas podem ser utilizadas de 4 a 6 vezes
por dia, a critério médico. A dosagem do medicamento deve ser reduzida pouco a pouco quando se notar melhora
da inflamacéo. N&o repita a prescri¢do sem antes ser examinado pelo médico.

e Feche bem o frasco depois de usar.

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

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se esquecer uma dose, aplique 0 medicamento o quanto antes. No entanto, se estiver perto do horario da proxima dose,
ignore a dose esquecida e volte ao esquema regular.

Em caso de davidas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As seguintes reacdes adversas foram reportadas durante estudos clinicos com MAXIDEX®e sio classificadas de acordo
com a seguinte convencdo: 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.

Classificacao por sistema de 6rgao Termo preferido MedDRA (v. 12.1)

Disturbios do sistema nervoso Incomum: disgeusia (distorcdo ou diminui¢do do senso
do paladar)

DistUrbios oculares Comum: desconforto nos olhos

Incomum: ceratite (inflamagcdo da cornea),
conjuntivite (inflamacéo na superficie dos olhos),
ceratoconjuntivite seca (olho seco), manchas na
coérnea, fotosensibilidade (sensibilidade a luz),
visdo turva, prurido (coceira) nos olhos, sensa¢éo
de corpo estranho nos olhos, aumento do
lacrimejamento, sensacdo anormal nos olhos,
crosta na margem da palpebra, irritagdo nos olhos,
hiperemia ocular (vermelhidao nos olhos)

Outras reagGes adversas identificadas a partir da vigilancia pos-comercializacdo, incluem o seguinte (as frequéncias nao
puderam ser estimadas a partir dos dados disponiveis):

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

Distarbios do sistema imune Desconhecido: hipersensibilidade (alergia)
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Disturbios do sistema enddcrino Desconhecido: Problemas hormonais:
crescimento de cabelo corporal extra
(particularmente em mulheres), graqueza
muscullar e desperdicio, estrias roxas na pele do
corpo, aumento da pressdo arterial, periodos
irregulares ou faltantes, mudancas nos niveis de
proteina e cégcio em seu corpo, crescimento
atrofiado em criancas e adolescentes e inchaco e
aumento de peso corpdreo e do rosto (chamado
“sindrome de Cushing).

Disturbios do sistema nervoso Desconhecido: tontura e dor de cabeca

Disturbios oculares Desconhecido: glaucoma, ceratite ulcerativa,
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 reacGes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico 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 agua morna. Devido as caracteristicas da
presente preparacdo, nenhum efeito toxico é previsto com uma superdose ocular deste produto, nem em caso de
ingestdo acidental do contetdo de um frasco.

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 orientagdes.

DIZERES LEGAIS
MS 1.0068.1097
Farm. Resp.: Tatiana Torres Pubill - CRF-SP N° 41.752

Fabricado por:
Novartis Biociéncias S.A., Sdo Paulo, SP

Registrado por:

Novartis Biociéncias S.A.
Av. Prof. Vicente Rao, 90
S&o Paulo - SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30
IndUstria Brasileira

SAC: 0800-707 7908
sac.brasil@alcon.com

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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MAXIDEX®POMADA
dexametasona 1,0 mg/g

APRESENTACOES
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

gs.p.1g.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

MAXIDEX® Pomada oftalmica é indicado em condic@es inflamatérias da conjuntiva palpebral e bulbar, cérnea e
segmento anterior do globo. MAXIDEX® Pomada oftalmica pode ser usado para suprimir a reacdo ao enxerto apds
ceratoplastia (cirurgia da cornea).

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

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 infeccdes bacterianas agudas nao tratadas, ceratite
(inflamacéo da cdrnea) por herpes simples, variola, varicela e a outras infec¢des virais da cornea e conjuntiva, doencas
fangicas nos olhos ou infeccdo ocular parasitaria ndo tratada e infecgdes oculares por micobactérias.

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

+E recomendada oclusdo naso-lacrimal ou fechar suavemente a palpebra apés a administragdo. Isto pode reduzir a
absorc¢do sistémica de medicamentos administrados por via ocular e resultar numa diminuicdo das reacfes adversas
sistémicas.

» O uso prolongado de corticosteroides tépicos pode resultar em hipertensdo (aumento de pressao sanguinea) ocular
e/ou glaucoma, com lesBes no nervo Optico, reducdo na acuidade visual e defeitos nos campos visuais e formacdo de
catarata subcapsular posterior.

Nos pacientes sob tratamento prolongado com corticosteroide oftdlmico, 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 corticosteroide 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 formacgdo de cataratas € maior em
pacientes predispostos (por exemplo, com diabetes).

»  Pode ocorrer desenvolvimento da sindrome de Cushing e/ou supresséo da funcéo da glandula adrenal associada a
absor¢do sistémica de dexametasona oftalmica. Apds a terapia intensiva continua ou a longo prazo em pacientes
predispostos, incluindo criangas e pacientes tratados com ritonavir ou cobicistat. Nestes casos, o tratamento ndo deve
ser interrompido abruptamente, mas progressivamente.

e Os corticosteroides podem reduzir a resisténcia e ajuda no estabelecimento de infecgdes bacterianas, virais,
fangicas ou infec¢do parasitaria e mascarar os sinais clinicos da infeccao.

e Deve-se suspeitar de infeccdo flngica caso vocé apresente Ulcera de cérnea persistente. O tratamento com
corticosteroides deve ser interrompido se ocorrer uma infecgdo fngica.

» Os corticosteroides oftalmicos tépicos podem retardar a cicatrizacdo de feridas da cornea. AINES (anti-
inflamatorios 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 Interagdes
medicamentosas).

« Em doengas que causam o estreitamento da cornea ou da esclera, sdo conhecidos casos de perfuragdo com o uso de
corticosteroides topicos.
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»  Este produto contém metilparabeno e propilparabeno que podem causar reacGes alérgicas (possivelmente tardias).
Efeitos na habilidade de dirigir ou operar maquinas

Visao turva temporéria ou outros distrbios visuais podem afetar a habilidade de dirigir ou operar maquinas. Se ocorrer
visdo turva apds a administragdo, vocé deve esperar até que a visdo volte ao normal antes de dirigir ou operar maquinas.

FERTILIDADE, GRAVIDEZ E LACTACAO

Fertilidade

Né&o foram realizados estudos para avaliar o efeito da administracdo topica ocular de dexametasona sobre a fertilidade.
Existem dados clinicos limitados para avaliar o efeito da dexametasona sobre a fertilidade masculina ou feminina. A
dexametasona nao apresentou efeitos adversos sobre a fertilidade em uma espécie de rato com gonadotrofina coridnica
primaria.

Gravidez

NZo existem estudos adequados ou bem controlados que avaliaram o uso de MAXIDEX® em mulheres gravidas. O uso
prolongado ou repetido de corticoide durante a gravidez tem sido associado a um maior risco de retardo do crescimento
intrauterino. Os recém-nascidos de mées que receberam doses substanciais de corticosteroides durante a gravidez,
devem ser cuidadosamente observados para sinais de hipoadrenalismo. Estudos em animais demonstraram toxicidade
reprodutiva ap6s a administracdo sistémica. A administracdo ocular de dexametasona 0,1% também resultou em
anomalias fetais em coelhos.

MAXIDEX* Pomada oftalmica ndo é recomendado durante a gravidez.

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

Lactacéo

Desconhece-se se MAXIDEX® Pomada oftalmica é excretado no leite humano. N&o existem dados disponiveis sobre a
passagem de dexametasona para o leite materno. N&o é provavel que a quantidade de dexametasona seria detectavel no
leite humano ou seria capaz de produzir efeitos clinicos na crianca apds o uso do produto pela mée.

Um risco para o lactente nfo pode ser excluido. E necessario que haja uma decisio se a amamentacdo deve ser
suspendida ou se a terapia com este medicamento deve ser interrompida, considerando o beneficio da amamentacéo
para a crianca e o beneficio do tratamento para a mulher.

Interages medicamentosas

O uso concomitante de esteroides topicos e AINEs topicos pode aumentar o potencial de problemas de cicatrizacdo da
clrnea.

Em pacientes tratados com ritonavir ou cobicistat, a concentracdo plasmatica de dexametasona pode aumentar.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Ndo use
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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). NGmero de
lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Apés aberto ou se
permanecer em temperatura ambiente, valido por 28 dias.

MAXIDEX® Pomada oftalmica é uma pomada de colorag8o 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 utiliza-lo.

TODO 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 rétulo, para ndo haver enganos. N&o utilize o medicamento
MAXIDEX* Pomada oftalmica caso haja sinais de violacdo e/ou danifica¢des da bisnaga.

* O medicamento ja4 vem pronto para uso. N&o encoste a ponta da bisnaga nos olhos, nos dedos e nem em outra
superficie qualquer, para evitar a contaminacdo 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 oftdlmica é aplicar cerca de 2 centimetros da pomada no saco conjuntival até 4 vezes por dia.
Quando se notar melhora da inflamacédo, a dosagem deve ser reduzida gradativamente até uma aplicacdo diaria durante
varios dias.

Para maior comodidade, a suspensdo pode ser usada durante o dia e a pomada a noite, ao deitar-se.
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A dosagem do medicamento deve ser reduzida pouco a pouco quando se notar melhora da inflamacdo. N&o repita a
prescrigdo sem antes ser examinado pelo médico.

»  Feche bem a bisnaga depois de usar.

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 esquecer uma dose, aplique 0 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 duvidas, procure orientacédo do farmacéutico ou de
seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As seguintes reaces adversas foram reportadas durante estudos clinicos com MAXIDEX® e sdo classificadas de
acordo com a seguinte convencao: 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 reacfes adversas sao apresentadas por ordem decrescente de
gravidade.

Classificagdo por sistema de érgao Termo preferido MedDRA (v. 12.1)

Distlrbios do sistema nervoso Incomum: disgeusia (distor¢do ou diminuigdo do sensg
do paladar)

Distarbios 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), visdo
turva, prurido (coceira) nos olhos, sensacdo de corpo
estranho nos olhos, aumento do lacrimejamento,
sensagao anormal nos olhos, crosta na margem da
palpebra, irritagdo nos olhos, hiperemia ocular
(vermelhiddo nos olhos)

Outras reagGes adversas identificadas a partir da vigilancia pés-comercializacdo, incluem o seguinte (as frequéncias nao
puderam ser estimadas a partir dos dados disponiveis):

Classificacdo por sistema de drgao Termo preferido MedDRA (v. 12.1)
Distarbios do sistema imune Desconhecido: hipersensibilidade (alergia)
Distarbios do sistema endécrino Desconhecido: Problemas hormonais: crescimento

de cabelo corporal extra (particularmente em
mulheres), graqueza muscullar e desperdicio,
estrias roxas na pele do corpo, aumento da
pressao arterial, periodos irregulares ou faltantes,
mudancas nos niveis de proteina e calcio em seu
corpo, crescimento atrofiado em criangas e
adolescentes e inchaco e aumento de peso
corpdreo e do rosto (chamado “sindrome de

Cushing |
Distarbios do sistema nervoso Desconhecido: tontura e dor de cabeca
Distarbios oculares Desconhecido:  glaucoma, ceratite ulcerativa,

aumento da pressdo intraocular, acuidade visual
reduzida, erosdo na cdrnea, ptose (queda da
palpebra superior), dor nos olhos e midriase
(dilatacéo da pupila)
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Alcon; -

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

9. 0 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.

Devido as caracteristicas da presente preparacdo, nenhum efeito tdxico é previsto com uma superdose ocular deste
produto, nem em caso de ingestdo acidental do contetdo de um frasco.

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 orientagdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
MS 1.0068.1097
Farm. Resp.: Tatiana Torres Pubill - CRF-SP N° 41.752

Fabricado por:
Novartis Biociéncias S.A., Sdo Paulo, SP

SAC: 0800-707 7908
sac.brasil@alcon.com

Registrado por:

Novartis Biociéncias S.A.
Av. Prof. Vicente Rao, 90
Sao Paulo - SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30
IndUstria Brasileira

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica.
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Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificagcdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do N® do Assunto Data do N® do Assunto Data de Iltens de bula Versges Apresentacoes relacionadas
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) P &
MEDICAMENTO MEDICAMENTO NOVO 1 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS
NOVO - Notificagao - Notificagdo de - Todos VP TRANS GOT X 5 ML
12/01/2011| 027930/11-7 |de Alteracéo de Texto| 12/01/2011 | 027930/11-7 | Alteragéo de Texto de |12/01/2011
de Bula —RDC Bula - RDC 1 MG/G POM OFT CT BG AL X 3,5
60/12 60/12 - Todos vPS G '
MEDICAMENTO MEDICAMENTO NOVO  Dizeres Legais vp | IMGIML SUS OFT CT FR PLAS
NOVO - Notificagéo - Notificac&o de 9 TRANS GOT X 5 ML
01/09/2014| 0724133/14-0 |de Alteracdo de Texto| 01/09/2014(0724133/14-0| Alteragdo de Texto de |o1/09/2014
de Bula—- RDC Bula — RDC
- Dizeres Legais VPS 1 MG/G POM OFT CT BG AL X 3,5
60/12 60/12 G
MEDICAMENTO MEDICAMENTO NOVO
NOVO - Notificagio - Notificac&o de -Todos VP
17/08/2015| 0728453/15-5 |de Alteracéo de Texto| 17/08/2015|0728453/15-5 Alteragéo de Texto de |17/08/2015 1 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS
de Bula — RDC Bula — RDC TRANS GOT X5 ML
60/12 60/12 -Todos VPS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO NOVO
NOVO - Notificacdo - Notificacéo de -Todos (4
17/08/2015| 0728475/15-6 |de Alteracéo de Texto| 17/08/20150728475/15-6) Alteragéo de Texto de |17/08/2015 1 MGIGPOMOFTCTBG AL X 3,5
de Bula—- RDC Bula — RDC
60/12 60/12 -Todos VPS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO NOVO Todos VP2
NOVO - Notificagdo - Notificacéo de 1 M6/ 1MIR_ ASl\llJSS (?(';l-— gg E/IT. PLAS
18/03/2016| 1375250162 |de Alteracéo de Texto| 1g/03/2016| 1375250162 | Alteragéo de Texto de |1g/03/2016
de Bula — RDC Bula — RDC 1 MG/G POM OFT CT BG AL X 3,5
G
60/12 60/12 -Todos VPS2

Maxidex (desametasona) / Solu¢do e Pomada Oftalmica Estéril / 1 mg/mL/ 1mg/g




MEDICAMENTO MEDICAMENTO NOVO - Di i
I P Dizeres Legais VP3| | MG/ML SUS OFT CT FR PLAS
NOVO - Notificagao - Notificacéo de TRANS GOT X 5 ML
08/11/2017| 2186840/17-9 |de Alteracdo de Texto| 0g/11/2017 [2186840/17-9 Alteragdo de Texto de | og/11/17
de Bula— RDC Bula — RDC 1 MG/G POM OFT CT BG AL X 3,5
G
60/12 60/12 - Dizeres Legais VPS3
- O que devo saber antes de usar
este medicamento?
MEDICAMENTO MEDICAMENTO NOVO - Qg.ais 0s males e eSte VP4
NOVO - Notificag&o - Notificagéo de medicamento pode me causar? 1 MG/'|MIR_AS|\l]JSS(§)(I)::|'r)C(:-I5- :\:/:T_ PLAS
20/02/18 NA de Alteracdo de Texto| 50/02/18 NA Alteracdo de Texto de | op/02/18 | Dizeres Legais
de Bula— RDC Bula— RDC 1 MG/G POM OFT CT BG AL X 3,5
60/12 60/12 - Adverténcias e Precaucgbes G
- Interacdes medicamentosas VPS4

- Dizeres Legais

Maxidex (desametasona) / Solu¢do e Pomada Oftalmica Estéril / 1 mg/mL/ 1mg/g






