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MAXITROL® SUSPENSAO
dexametasona 1 mg/ml
sulfato de neomicina 5 mg/mi
sulfato de polimixina B 6000UI/ml

APRESENTACAO:
Suspensdo oftalmica estéril.
Frasco pléastico conta-gotas contendo 5 ml de suspensao oftalmica.

VIA DE ADMINISTRACAO TOPICA OCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO:

Cada ml (22 gotas) contém:

1mg de dexametasona, 5mg sulfato de neomicina (equivalente a 3,5 mg de base) e 6000UI de sulfato de polimixina
B, ou seja, 0,05mg Dexametasona, 0,23mg de sulfato de neomicina (equivalente a 0,16mg de neomicina base) e 273
Ul Sulfato de Polimixina B por gota.

Veiculo constituido de: cloreto de sddio, polissorbato 20, hipromelose, acido cloridrico e/ou hidroxido de sédio,
cloreto de benzalcénio como conservante e agua purificada g.s.p. 1,0 ml.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

MAXITROL® Suspenséo Oftalmica é indicado nas condicées inflamatdrias oculares que respondam aos esteréides e
onde exista infeccdo bacteriana ocular ou risco de infeccdo. Os esterdides oculares séo indicados nas condicGes
inflamatorias 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 diminui¢do do inchaco e inflamagéo. Também
sdo indicados na uveite anterior cronica e traumas corneanos causados por queimaduras quimicas, por radiagdo ou
térmicas, e também em casos de penetracdo de corpo estranho. O uso da combinagdo com anti-infeccioso € indicado
onde o risco de infec¢do é grande ou quando se suspeita que um ndmero de bactérias potencialmente perigoso esteja
presente no olho.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Os corticGides atuam suprimindo a resposta inflamatéria a uma variedade de agentes e, provavelmente, retardam o
processo de cicatrizacdo. Como os corticoides podem inibir o0 mecanismo de defesa do corpo contra infeccfes, pode
ser aconselhavel o uso concomitante de um antimicrobiano se essa inibicdo for considerada clinicamente
significante em um caso particular. A administracdo de corticoide 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 formulacdo e, em especial, que o volume
correto de droga seja dispensado e retido. A poténcia relativa dos corticides depende da estrutura molecular,
concentracdo e da sua liberacdo do veiculo.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para pessoas que tenham sensibilidade conhecida a qualquer componente da
formula ou a outros corticosteréides. MAXITROL® Suspensdo Oftalmica é contraindicado para a maioria das
doencas virais da cérnea e conjuntiva, incluindo inflamagdo da cornea epitelial por herpes simples (ceratite
dendritica), vaccinia, varicela, infeccBes oculares por micobactérias e doengas micoticas oculares. O uso dessas
associagdes é sempre contraindicado ap6s remogdo ndo complicada de corpo estranho da cornea. Se a inflamacéo ou
dor persistir mais de 48 horas ou se agravar, recomenda-se descontinuar o uso do produto e consultar o seu médico.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Este medicamento € contraindicado para menores de 2 anos de idade.

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

MAXITROL® Suspensdo Oftalmica deve ser utilizado somente nos olhos. NAO DEVE SER INJETADO.
Né&o toque a ponta do conta-gotas nos olhos ou em qualquer superficie para evitar a contaminagdo do produto.
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Este medicamento nunca deve ser injetado na subconjuntiva, nem na cAmara anterior do olho. O uso prolongado
pode resultar em glaucoma (aumento da pressdo sanguinea intraocular) com dano ao nervo oOptico, defeitos na
acuidade e nos campos visuais e formacdo de catarata subcapsular posterior. O uso prolongado pode suprimir a
resposta do hospedeiro e, portanto, aumentar o perigo de infec¢des oculares secundarias. Nas doencgas que causam
estreitamento da cornea ou da esclera sdo conhecidos casos de perfuragdo com o uso de esterGides topicos. Em
condigdes de infeccdo aguda com secrecdo dos olhos, os esterdides podem mascarar a infeccdo ou exacerbar as
infeccdes existentes (incluindo herpes simplex). Se o produto for utilizado por 10 dias ou mais, a pressao intraocular
deve ser rotineiramente avaliada, embora isso se torne dificil no caso de crianc¢as e pacientes que nao colaboram. O
conservante presente no medicamento, cloreto de benzalcénio, pode ser absorvido pelas lentes de contato
gelatinosas. Néo utilizar este medicamento com lentes de contato nos olhos. Esterdides devem ser usados com
cautela na presenca de glaucoma. Pressao intraocular deve ser aferida frequentemente. O uso de esterdides apos a
cirurgia de catarata pode retardar a cura e aumentar a incidéncia de formacdo de bolhas. Produtos contendo sulfato
de neomicina podem causar sensibilizacéo cutinea.

A repeticdo da prescricao inicial por mais de 20 ml no caso do colirio, deve ser feita pelo médico somente apos
examinar o paciente. Se os sinais e 0s sintomas ndo melhorarem depois de dois dias, 0 paciente deve ser reavaliado.
Como existe uma certa predisposicéo para o desenvolvimento de infec¢Bes corneanas micdticas concomitantemente
ao tratamento prolongado com esterdide topico, deve-se considerar a possibilidade de invasdo fangica em qualquer
ulceracdo corneana persistente onde se tenha usado medicacdo esterdide. Culturas de fungos devem ser tomadas
quando necessario. Se o produto for utilizado por 10 dias ou mais, a pressdo intraocular deve ser monitorada. O uso
prolongado de agentes tdpicos antibacterianos podem dar lugar a proliferagdo de microrganismos resistentes,
incluindo fungos.

Se a inflamacdo ou dor persistir por mais de 48 horas ou agravar, o paciente deve ser aconselhado a descontinuar o
uso do medicamento e consultar um médico.

Uso durante a gravidez e lactacéo

Nao foram feitos estudos em mulheres gravidas ou que estejam amamentando. MAXITROL® Suspensdo Oftalmica
deve ser utilizado durante a gravidez somente se o beneficio potencial para a mae justificar o risco potencial ao
embrido ou ao feto. N&o se sabe se 0 MAXITROL® Suspenséo Oftalmica é excretado no leite materno. Tendo em
vista que muitos medicamentos podem ser excretados no leite, a decisdo de continuar ou ndo com a amamentagédo
deve ser tomada considerando-se a necessidade do uso da medicacdo pela mde. Em caso de davida, procure
orientacdo médica.

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

Uso em criangas

A seguranca e a eficacia em pacientes pediatricos abaixo de 2 anos de idade ndo foram estabelecidas.

Pacientes idosos

Né&o foram observadas diferencgas de eficacia e seguranca entre pacientes idosos e mais jovens.

Pacientes que utilizam lentes de contato

Este medicamento contém um conservante que pode ser absorvido pelas lentes de contato. As lentes de contato
devem ser retiradas do olho antes da aplicacdo do produto e podem ser recolocadas 15 minutos ap6s a aplicagdo.
Pacientes que fazem uso de mais de um medicamento oftalmico

Se usar mais de um colirio, estes devem ser administrados com um intervalo de no minimo 10 minutos entre cada
um.

Pacientes com insuficiéncia renal (rim) ou hepatica (figado)

N&do ha estudos que assegurem a seguranca do uso do medicamento em pacientes com insuficiéncia renal ou
hepética e deve ser utilizado com precauco nestes pacientes. MAXITROL® Suspensdo Oftalmica n&o é indicado no
tratamento de pacientes que sofram de insuficiéncia renal, pois seus metabdlitos sdo excretados pelo rim.
Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Depois de instilar MAXITROL® Suspenséo Oftalmica, a visio pode ficar temporariamente embacada; durante este
periodo néo se deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e aten¢do podem estar prejudicadas.
Interacfes medicamentosas

Até o momento ndo foram observadas interaces medicamentosas com o uso do MAXITROL® Suspensdo
Oftalmica.

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

O medicamento MAXITROL® Suspensdo Oftalmica deve ser armazenado a temperatura ambiente entre 15° e 30°C.
A validade do produto € 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. Ap6s aberto,
vélido por 28 dias.

MAXITROL® Suspensdo Oftalmica é uma suspensdo de aparéncia branca a amarelo clara. Antes de usar, observe
0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto,
consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo. Todo medicamento deve ser mantido
fora do alcance de criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

AGITAR BEM ANTES DE USAR.

* Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

« Antes de utilizar o medicamento, confira 0 nome no rétulo, para ndo haver enganos. Néo utilize o medicamento

MAXITROL® Suspensdo Oftalmica caso haja sinais de violagao e/ou danificagdes do frasco.

» O medicamento ja vem pronto para uso. Ndo encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em outra

superficie qualquer, para evitar a contaminacao do frasco e do colirio.

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

A dose usual é 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 interrupcdo quando se notar melhora da

inflamacg&o. 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:

1- Retire o lacre de seguranca

2- Para abrir o frasco, desenrosque a tampa girando-a

3- Incline sua cabeca para tras e puxe levemente sua palpebra inferior para formar uma bolsa entre a sua palpebra e
0 seu olho.

4- Inverta o frasco e pressione levemente com o deddo ou com o dedo indicador até que uma Unica gota seja
dispensada no olho, conforme prescricdo médica. N&o toque a ponta do frasco nos olhos ou palpebras.

5- Repita 0s passos 4 e 5 no outro olho, se 0 seu médico assim o instruiu.

6- Recoloque a tampa, rosqueando até que esteja tocando firmemente o frasco.

7- A ponta gotejadora foi desenhada para fornecer uma gota pré-medida, portanto ndo aumente o furo da ponta
gotejadora.

Siga a orientacgdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, 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, aplique 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 dlvidas, procure orientacdo do
farmaceéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer reagdes indesejaveis com a aplicacdo de MAXITROL®
Suspensdo Oftalmica. As seguintes reacdes adversas sdo classificadas de acordo com a seguinte conven¢do: muito
comum (ocorre em 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 um-grupo de frequéncia, as
reacOes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade.
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Disturbios do Sistema Imune

Incomum: Alergia

Disturbios oculares

Incomum: inflamacéo da cérnea, aumento da pressdo intraocular,
visdo borrada, sensibilidade a luz, dilatagdo da pupila, queda da
palpebra superior, dor nos olhos, inchago nos olhos, coceira nos
olhos, desconforto ocular, sensacdo de corpo estranho nos olhos,
olhos irritados, vermelhid&o nos olhos, aumento do
lacrimejamento

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também & 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 vocé deve lavar os olhos com agua corrente ou solucdo fisioldgica em abundancia,
interromper o tratamento e consultar imediatamente o seu médico. Nenhum efeito toxico é previsto com uma
superdose ocular deste produto, nem em caso de ingestdo acidental do contetido 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 informacGes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO SOB RETENGAO DE RECEITA.
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