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MAXITROL®
dexametasona, sulfato de neomicina, sulfato de polimixina B

APRESENTACAO
MAXITROL® 1 mg/mL + 5 mg/mL + 6000 UI/mL — 1 frasco com 5 mL de suspenséo oftalmica.

VIA OFTALMICA - USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada mL (30 gotas) contém | mg de dexametasona, 5 mg de sulfato de neomicina (equivalente a 3,5 mg de base) e
6000 Ul de sulfato de polimixina B, ou seja, 0,05 mg dexametasona, 0,23 mg de sulfato de neomicina (equivalente a
0,16 mg de neomicina base) e 273 Ul sulfato de polimixina B por gota. Excipientes: cloreto de sodio, polissorbato 20,
hipromelose, 4cido cloridrico e/ou hidréxido de sodio, cloreto de benzalconio e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

MAXITROL® ¢ indicado em condi¢des inflamatérias oculares que respondam aos esteroides e onde hé infeccio
bacteriana ocular ou risco de infecgdo. Os esteroides oculares sdo indicados nas condi¢des inflamatorias das palpebras e
conjuntiva bulbar, cornea e segmento anterior do globo, onde se aceita o risco inerente ao uso de esteroides em certas
conjuntivites infectadas para se obter diminui¢do do inchago e inflamagdo. Indicado na uveite anterior cronica e traumas
corneanos causados por queimaduras quimicas, radiagdo ou térmicas, € em casos de penetragdo de corpo estranho. O
uso da combinagdo com anti-infeccioso ¢ indicado onde o risco de infecgdo é grande ou quando se suspeita que um
numero de bactérias potencialmente perigoso esteja presente no olho.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Os corticoides atuam suprimindo a resposta inflamatoria a varios agentes e, provavelmente, retardam o processo de
cicatrizagdo. Como eles podem inibir o mecanismo de defesa do corpo contra infecgdes, pode ser aconselhavel o uso
concomitante de antimicrobiano se essa inibi¢do for considerada clinicamente significante em um caso particular. A
administragdo de corticoide e antimicrobiano em um mesmo medicamento tem a vantagem da maior conveniéncia e
aceitagdo pelo paciente. Além disso, assegura-se a dosagem apropriada de cada droga, compatibilidade dos
componentes na mesma formulagéo e, em especial, que o volume correto de droga seja dispensado e retido. A poténcia
relativa dos corticoides depende da estrutura molecular, concentragao e da sua liberagao do veiculo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

E contraindicado para pessoas que tenham alergia aos principios ativos ou a qualquer outro ingrediente da formulagio,
na ceratite por herpes simples, variola, varicela, e outras infec¢des virais da cornea ou conjuntiva, em doengas micoticas
(por fungos) nas estruturas oculares ou infec¢des oculares parasitdrias ndo tratadas e em infec¢des oculares por
micobactérias (tuberculose dos olhos).

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

Pode ocorrer, em alguns pacientes, sensibilidade para administragdo topica de aminoglicosideos, tais como a neomicina.
A gravidade das reagdes de hipersensibilidade pode variar de efeitos locais a reagdes generalizadas, tais como
vermelhiddo, coceira, urticaria, erup¢des cutaneas, anafilaxia, reagdes anafilaticas ou reagdes bolhosas. Se for
desenvolvida alergia durante o uso deste medicamento, o tratamento deve ser descontinuado. O uso tépico de neomicina
pode levar a uma sensibilizagdo da pele. Pode ocorrer hipersensibilidade cruzada com outros aminoglicosideos, e deve-
se considerar a possibilidade de que os pacientes que se tornam sensibilizados a neomicina tépica podem também ficar
sensiveis a outros aminoglicosideos topicos e/ou sistémicos. Reagdes adversas graves, incluindo neurotoxicidade (danos
no sistema nervoso), ototoxicidade (danos auditivos) e nefrotoxicidade (danos nos rins) ocorreram em pacientes que
receberam neomicina sistémica ou quando aplicada topicamente em feridas abertas ou na pele danificada. Reagdes
nefrotoxicas e neurotdxicas também ocorreram com polimixina B sistémica. Embora estes efeitos ndo foram relatados
apos o uso oftalmico deste produto, recomenda-se cautela quando usado junto com aminoglicosideo sist€émico ou
terapia com polimixina B. O uso prolongado de corticosteroides oftalmicos pode resultar em aumento da pressdo ocular
e/ou glaucoma, com dano no nervo dOptico, diminui¢do da acuidade visual, alteragdes no campo visual e formagdo de
catarata subcapsular posterior. Se vocé estiver sob tratamento com corticosteroide oftalmico prolongado, sua pressao
intraocular deve ser verificada periodicamente e com frequéncia. Isso é especialmente importante em pacientes
pediatricos, ja que o risco de hipertensdo ocular induzida por corticosteroide pode ser maior em criangas e pode ocorrer
mais cedo do que em adultos. O risco de pressdo intraocular aumentada induzida por corticosteroide e/ou formagao de
cataratas ¢ aumentada em pacientes predispostos (ex. diabetes). Sindrome de Cushing e/ou supressdo adrenal associada
a absor¢do sistémica de dexametasona oftalmica pode ocorrer apds a terapia intensiva continua ou a longo prazo em
pacientes predispostos, incluindo criangas e pacientes tratados com ritonavir ou cobicistate. Nestes casos, o tratamento
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ndo deve ser interrompido abruptamente, e sim progressivamente. Fale com seu médico se sentir aumento de peso e
inchaco na regido do tronco e na face, estas sdo geralmente as primeiras manifestagdes da sindrome de Cushing. A
supressdo da fun¢do da glandula adrenal pode se desenvolver apos a interrupgdo de tratamento intensivo ou prolongado
com MAXITROL®. Os corticosteroides podem reduzir a resisténcia e ajudar na estabilizagdo de bactérias ndo
suscetiveis, fungos ou infec¢des virais ou parasitarias e mascarar os sinais clinicos da infec¢do. Deve-se suspeitar de
infecgdo fungica caso apresente ulcera de cornea persistente. Se ocorrer infecgdo fungica, a terapia com corticosteroides
deve ser interrompida. Assim como ocorre com outros anti-infecciosos, o uso prolongado de antibidticos, como a
neomicina e a polimixina, pode resultar na proliferacdo de organismos ndo susceptiveis, incluindo fungos. Se ocorrer
uma superinfec¢do, suspenda o uso e inicie uma terapéutica alternativa. Os corticosteroides oftalmicos topicos podem
retardar a cicatrizagdo de feridas da cornea. Os AINEs (anti-inflamatorios ndo esteroidais) topicos também sao
conhecidos por retardar ou atrasar a cicatrizagdo. O uso de AINEs topicos com esteroides topicos pode aumentar o
potencial de problemas de cicatrizagdo. Nas doengas que causam afinamento da cornea ou da esclera, sdo conhecidos
casos de perfuracdo com o uso de corticosteroides topicos. O uso de lentes de contato ndo ¢ incentivado durante o
tratamento de inflamagdo ou infec¢do ocular. MAXITROL® contém cloreto de benzalconio que pode causar irritagdo
ocular e alterar a coloracdo das lentes de contato gelatinosas. Evite o contato com lentes de contato gelatinosas. Se esta
autorizado a usar lentes de contato, vocé deve retirar as lentes antes da aplicagdo e esperar no minimo 15 minutos antes
da reinser¢do. Populacdes Especiais - Populagfo geriatrica: A posologia ¢ igual a dos adultos. Insuficiéncia hepatica
e renal: O medicamento ndo foi estudado nestas popula¢des, mas devido a baixa absor¢do sistémica das substincias
ativas ap6s a administragdo topica deste produto, ndo é necessario ajuste da dose. Efeitos na habilidade de dirigir ou
operar maquinas: Visdo turva temporaria ou outros distirbios visuais podem afetar a habilidade de dirigir ou operar
maquinas. Se isto ocorrer apos a instilagdo, vocé deve esperar até que a visdo volte ao normal antes de dirigir ou operar
maquinas.

FERTILIDADE, GRAVIDEZ E LACTACAO. Fertilidade: Nio ha dados disponiveis sobre o uso de neomicina ou
polimixina B afetar a fertilidade masculina ou feminina. H4 dados clinicos limitados para avaliar o efeito da
dexametasona sobre a fertilidade masculina ou feminina. A dexametasona se monstrou livre de efeitos adversos sobre a
fertilidade em uma espécie de rato com gonadotrofina coridnica primaria. Gravidez: Nao ha, ou ha dados limitados
sobre o uso de dexametasona, neomicina ou polimixina B em mulheres gravidas. Os antibioticos aminoglicosideos,
como a neomicina, atravessam a placenta apos a administragdo intravenosa em mulheres gravidas. Exposicéo sistémica
ndo-clinica e clinica para aminoglicosideos tem sido demonstrada, induzindo a ototoxicidade e a nefrotoxicidade. Em
dose tdpica baixa, a neomicina ndo devera causar ototoxicidade ou nefrotoxicidade de exposi¢do no utero. Em um
estudo com ratos, foi administrada por via oral neomicina até 25 mg/kg de peso corporal/dia, ndo foi observada
nenhuma evidéncia de toxicidade materna, toxicidade fetal ou teratogenicidade. O uso prolongado ou repetido de
corticoide durante a gravidez tem sido associado a risco aumentado de retardamento do crescimento intrauterino. Os
recém-nascidos de maes que receberam doses substanciais de corticosteroides durante a gravidez devem ser
cuidadosamente observados para sinais de hipoadrenalismo. Estudos em animais demonstraram toxicidade reprodutiva
apos a administracdo sistémica e ocular de dexametasona. Nao ha dados disponiveis sobre a seguranca de polimixina B
em fémeas gestantes. MAXITROL® ndo ¢ recomendado durante a gravidez. Este medicamento nio deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista. Lactacio: E desconhecido se
dexametasona, neomicina ou polimixina B administradas pela via topica oftalmica sdo excretadas no leite humano. Os
aminoglicosideos sdo excretados no leite humano apds administracdo sistémica. Nao existem dados disponiveis sobre a
passagem de dexametasona e polimixina B no leite materno humano. Mas, é provavel que a quantidade de
dexametasona, neomicina e polimixina B ndo seja detectavel no leite humano e ndo seja capaz de produzir efeitos
clinicos na crianga ap6s o uso materno adequado deste produto topico. Risco para a crianga amamentada ndo pode ser
excluido. Deve ser tomada a decisdo se seria mais adequado suspender o aleitamento ou suspender/abster-se do
tratamento com o medicamento, considerando o beneficio da amamentacao para a crianga e o beneficio do tratamento
para a mulher. O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avalia¢io e acompanhamento do seu
médico ou cirurgido-dentista. Interacdes medicamentosas: O uso de esteroides topicos com AINEs topicos pode
aumentar o potencial de problemas de cicatrizagdo da cérnea. Em pacientes tratados com ritonavir ou cobicistate, as
concentragdes plasmaticas de dexametasona podem aumentar. 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 saude. E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo
profissional de satide habilitado, mesmo que os sinais e sintomas da infec¢ao tenham desaparecido, pois isso nao
significa a cura. A interrupcio do tratamento pode contribuir para o aparecimento de infeccdes mais graves.

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

Armazenar em temp. ambiente (15 a 30°C). Manter o frasco na posigdo vertical durante o uso e armazenamento. O
frasco deve ser imediatamente devolvido a caixa apds o uso. Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide
embalagem. Nio use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Apoés
aberto, valido por 28 dias. MAXITROL® ¢ uma suspensio de aparéncia branca a amarelo claro. 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 MEDICAMENTOQ?

Agitar bem antes de usar. Usar apenas nos olhos. MAXITROL® j4 vem pronto para uso. Para evitar contaminagdo da
ponta do frasco e da suspensdo, deve-se ter cuidado para garantir que a ponta do frasco ndo toque nas palpebras, nos
arredores do olho ou em qualquer outra superficie. Se estiver usando outros colirios ou pomadas oftalmicas, espere pelo
menos 5 minutos entre cada medicamento. As pomadas oftalmicas devem ser administradas por Gltimo. Posologia:
Aplicar o nimero de gotas da dose recomendada pelo médico em um ou ambos os olhos. A dose usual ¢ de 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 interrupgdo, quando a inflamagdo melhorar. Em casos leves, as gotas podem ser
utilizadas de 4 a 6 vezes por dia. Feche bem o frasco depois de usar. Modo de usar: Incline sua cabeca para tras e puxe
levemente sua palpebra inferior para formar uma bolsa entre a sua palpebra e o seu olho. Inverta o frasco e pressione
levemente com o deddo ou com o dedo indicador até que uma unica gota seja dispensada no olho, conforme prescrigao
médica. Nao toque a ponta do frasco nos olhos ou palpebras. Repita os passos no outro olho, se seu médico assim o
instruiu. Recoloque a tampa, rosqueando até que esteja tocando firmemente o frasco. A ponta gotejadora foi desenhada
para fornecer uma gota pré-medida, portanto, ndo aumente o furo da ponta gotejadora. Mantenha a palpebra fechada,
enquanto simultaneamente aplica uma leve pressdo com um dedo no canal lacrimal para limitar a quantidade de
medicamento que entrard no sangue ap6s aplicacdo do colirio. Se uma gota cair fora olho, tente novamente. Siga a
orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo 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, aplique MAXITROL® o quanto antes. Mas, se estiver perto do horario da proxima dose, ignore a
dose esquecida e volte ao esquema regular. Nao use uma dose duplicada para compensar. Em caso de dividas,
procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Como todos os medicamentos, MAXITROL® pode causar reagdes adversas, no entanto estas ndo se manifestam em
todas as pessoas. As seguintes rea¢des adversas foram relatadas durante estudos clinicos com MAXITROL® e sdo
classificadas de acordo com a seguinte convengdo: 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% ¢ 1% dos pacientes que utilizam este medicamento), rara (ocorre entre 0,01% ¢ 0,1% dos pacientes que
utilizam este medicamento), muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Dentro de cada grupo de frequéncia, as reagdes adversas sdo apresentadas em ordem decrescente de gravidade.
Disturbios oculares (efeitos nos olhos): Incomum: ceratite (inflamagao da cérnea), aumento da pressao intraocular,
prurido ocular (coceira), desconforto ocular e olhos irritados. Reagdes adversas adicionais identificadas a partir da
vigilancia poés-comercializacdo, incluem o seguinte (as frequéncias ndo puderam ser estimadas a partir dos dados
disponiveis): Distiirbios do sistema imunolégico: hipersensibilidade (alergia). Distlirbios do sistema nervoso: dor
de cabeca. Disturbios oculares (reacdes adversas nos olhos): ceratite ulcerativa, visdo borrada, fotofobia
(sensibilidade a luz), midriase (aumento do tamanho da pupila), ptose palpebral (queda da palpebra superior), dor nos
olhos, inchaco do olho, sensagdo anormal nos olhos, hiperemia ocular (vermelhiddo), aumento do lacrimejamento.
Disturbios da pele e tecidos subcutineos: sindrome de Stevens-Johnson (reagdes sérias na pele). Informe ao seu
médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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?

Se vocé usar mais gotas do que deveria, enxague com agua morna. Nao coloque mais gotas até a hora da proxima dose
regular. Devido as caracteristicas da preparacdo destinada a uso tdpico, nenhum efeito toxico é previsto com uma
superdose ocular aguda, nem em caso de ingestdo acidental do conteido 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 orientacdes.
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