MAXIDEX®
dexametasona

Suspensédo Oftalmica Estéril e Pomada Oftalmica Estéril
USO ADULTO E PEDIATRICO

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES:
Frascos plasticos conta-gotas contendo 5ml de suspensao oftalmica e bisnagas
com 3,5g de pomada oftalmica.

COMPOSICOES:

Suspensao Oftalmica:

Cada ml contém:

DEXAMETASONA. ... . ittt 0,001 g
HIpromelose 4.000 CPS.....ccoouuuiiiieiiee et 0,005 ¢
Veiculo constituido de cloreto de sédio , fosfato de sédio dibasico , polissorbato
80, com edetato dissodico e cloreto de benzalcbnio como conservantes e agua
purificada g.s.p. 1 ml

Pomada Oftalmica:

Cada g contém:

D= =0 1= =Yoo - PR 0,001 g
Excipiente constituido de lanolina liquida anidra, com metilparabeno e
propilparabeno como conservantes e vaselina sélida g.s.p. 1 g

INFORMACAO AO PACIENTE: O produto deve ser conservado em temperatura
ambiente. O prazo de validade esta gravado na embalagem do produto. N&o use
medicamento com prazo de validade vencido. Informe o médico sobre a
ocorréncia de gravidez durante o tratamento. Para maior comodidade, a
suspenséo (colirio) pode ser usada durante o dia e a pomada a noite, ao deitar-se.
Para evitar a contaminagdo do produto ndo toque o conta-gotas ou o bico da
bisnaga em qualquer superficie. ) )
EXCLUSIVAMENTE PARA USO TOPICO. AGITE BEM O COLIRIO ANTES DE
USAR. A dosagem do medicamento deve ser reduzida pouco a pouco quando se
notar melhora da inflamacdo. N&o repita a prescricdo sem antes ser examinado
pelo médico. Informe o0 médico se ocorrerem reacoes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANGAS. )

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

INFORMACAO TECNICA: A dexametasona é um corticide sintético que causa
inibicdo da resposta inflamatéria causada por agentes de natureza mecanica,
quimica ou imunoldgica. Experiéncias clinicas e de laboratério, baseadas em
administracao oral, demonstraram que a dexametasona é aproximadamente 6 a 7
vezes mais potente do que a prednisolona e, pelo menos, 30 vezes mais potente



do que a cortisona. No MAXIDEX® a dexametasona é apresentada na forma de
microparticulas, o que assegura maior conforto no uso do produto e maior eficacia
antiinflamatéria. O veiculo ISOPTO (Hipromelose 4.000cps) confere maior
viscosidade a suspensao oftdlmica, o que aumenta o tempo de contato da droga
com os tecidos oculares, favorecendo a sua penetragéo e atividade.

INDICACOES:

Condicoes inflamatérias da conjuntiva palpebral e bulbar cérnea e segmento
anterior do globo, tais como conjuntivite alérgica, acne rosacea, ceratite puntata
superficial, ceratite por herpes zoster, irites, ciclites. Algumas conjuntivites
infecciosas, traumas corneanos causados por queimaduras quimicas, térmicas ou
por radiagdo, casos de corpo estranho, quando se aceita o risco inerente ao uso
de esterdides para se obter a necessaria diminuicdo do edema e inflamagéo.
MAXIDEX pode ser usado para suprimir a reacao ao enxerto apds ceratoplastia.

RESTRICOES AO uso

CONTRA-INDICACOES: Ceratite epitelial por herpes simples (ceratite dendritica),
vaccinia, varicela e na maioria das doencas virais da cérnea e conjuntiva,
tuberculose ocular. Doencas micéticas das estruturas oculares. Hipersensibilidade
aos componentes da férmula. Nao deve ser utilizado apés remocao nao
complicada de corpo estranho da cérnea.

ADVERTENCIAS: Para evitar a contaminacdo da suspensdo nao tocar o conta-
gotas em qualquer superficie. O uso do produto no tratamento do herpes simples
exige grande cautela. Esta droga néo é eficaz no tratamento da ceratoconjuntivite
de Sjogren. O uso prolongado pode resultar em glaucoma, lesées no nervo
optico, defeitos na acuidade visual e nos campos visuais, formacéo de catarata,
como pode favorecer o estabelecimento de infecgbes oculares secundérias por
agentes oportunistas. As infecgdes oculares purulentas agudas poderdo se
exacerbar com a presenca de esterbides. Em doengas que causem o
adelgagamento da cdrnea ou da esclera, sdo conhecidos casos de perfuragdo
com o uso de esterdides topicos. E aconselhavel medir, com freqiiéncia, a presséao
intra-ocular. Este produto deve ser usado sob continua supervisdo médica. A
repeticdo da prescri¢do inicial deve ser feita pelo médico somente ap6s examinar
0 paciente com a ajuda de magnificagéo, tal como a biomicroscopia por ldmpada
de fenda e, se necessario, por coloragéo com fluoresceina.

PRECAUCOES: Como existe uma certa predisposicao para o desenvolvimento de
infeccdes corneanas micoticas, concomitantemente ao tratamento prolongado com
esteréide tépico, deve-se considerar a invasdao fungica em qualquer tipo de
ulceracao corneana persistente, onde se usou ou se esteja usando um esterdide.

USO NA GRAVIDEZ: Ndo se estudou a segurangca do uso intensivo ou
prolongado de corticoides topicos na gravidez.



REACOES ADVERSAS: Glaucoma com lesdo no nervo 6ptico, defeitos na
acuidade e nos campos visuais, formacdo de catarata, infecgées oculares
secundarias por agentes oportunistas e perfuragao do globo ocular.

POSOLOGIA E ADMINISTRACAO:

Suspensao Oftalmica - AGITAR BEM ANTES DE USAR

Instilar uma ou duas gotas no saco conjuntival. Em casos graves, as gotas podem
ser administradas de hora em hora, diminuindo-se gradativamente a dosagem até
a interrupgao quando se notar melhora da inflamagdo. Em casos leves, as gotas
podem ser utilizadas de 4 a 6 vezes por dia, a critério médico.

Pomada Oftalmica

Aplicar cerca de 2 centimetros da pomada no saco conjuntival até 4 vezes por dia.
Quando se notar melhora da inflamagdo, a dosagem deve ser reduzida
gradativamente até uma aplicacao diaria durante varios dias.

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

Lote, fabricacao e validade: vide cartucho
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