’ urndo quimica

FARMACEUTICANACIONAL S/ A

DEXANOM®

(dexametasona)

Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A
Suspensao oftalmica estéril

1 mg/mL



DEXANOM®
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GENOM

Suspensio oftdlmica estéril

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Suspensao oftalmica estéril 1 mg/mL.: embalagem contendo frasco de 5 mL.

USO OFTALMICO
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada mL (24 gotas) contém:

AEXAMELASONA ..ottt ettt ettt e ste et et e e sbe bt e e e sseensesseensesssenseessensesseessensnens 1 mg (0,04 mg/gota)
Veiculo: polissorbato 80, hipromelose, edetato dissddico di-hidratado, cloreto de benzalcénio, cloreto de
sodio, fosfato de sddio dibasico, hidroxido de sédio, &cido cloridrico e 4gua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DEXANOM suspensao oftdlmica é indicado em condig¢des inflamatorias da conjuntiva palpebral e bulbar,
cornea e segmento anterior do globo. Pode ser usado para suprimir a reacdo ao enxerto apés ceratoplastia
(cirurgia na cornea).

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para pessoas que tenham sensibilidade conhecida a qualquer
componente da formula. Vocé também ndo deve usar este medicamento se tiver ceratite epitelial
(inflamagéo da cdrnea) por herpes simples (ceratite dendritica), vaccinia, varicela e na maioria das doencas
virais da cdrnea e conjuntiva, tuberculose ocular, doencas micéticas das estruturas oculares. N&o deve ser
utilizado apés remocdo ndo complicada de corpo estranho da cornea.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos de idade.

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

DEXANOM suspensao oftdlmica deve ser utilizado somente nos olhos.

Né&o toque a ponta do conta-gotas nos olhos ou em qualquer superficie para evitar a contaminagdo do
produto.

O uso prolongado pode resultar em aumento da pressdo sanguinea ocular e/ou glaucoma, com lesdes no
nervo éptico, defeitos na acuidade visual e nos campos visuais, formagéo de catarata subcapsular posterior,
como pode favorecer o estabelecimento de infec¢Bes oculares secundérias por agentes oportunistas. O uso
prolongado pode suprimir a reposta do hospedeiro e aumentar o risco de danos por infec¢fes secundarias.
Em doengas que causem o adelgagamento da cérnea ou da esclera, sdo conhecidos casos de perfuragdo com
0 uso de esteroides tdpicos. As infeccBes oculares agudas com secrecdo poderdo se exacerbar com a
presenca de esteroides. Se este produto for utilizado durante 10 dias ou mais é aconselhavel medir, com
frequéncia, a pressao intraocular, embora possa ser dificil medir em criancas e pacientes que ndo colaboram.
O emprego da medicagdo com corticosteroides no tratamento de herpes simplex (exceto ceratoconjuntivite
epitelial, a qual é contraindicada) requer precaucédo, é essencial 0 exame periodico de microscopia por
lampada de fenda. Esta droga ndo é eficaz no tratamento da ceratoconjuntivite de Sjogren. Este produto
deve ser usado sob continua supervisdao médica. 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.

A possibilidade de persisténcia de infecgdes flngicas da cornea deve ser considerada depois de tratamentos
prolongados com corticosteroides. Como existe uma certa predisposicdo para o desenvolvimento de



infeccBes corneanas micoéticas, concomitantemente ao tratamento prolongado com esteroide topico, deve-
se considerar a invasdo fungica em qualquer tipo de ulceracdo corneana persistente, onde se usou ou se
esteja usando um esteroide.

Uso durante a gravidez e lactacdo

N&o foram feitos estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas. DEXANOM suspensdo
oftalmica deve ser utilizado durante a gravidez apenas nos casos em que o beneficio potencial para a mée
justificar o risco potencial para o feto. N&o se estudou a seguranca do uso intensivo ou prolongado de
corticoides topicos na gravidez.

Corticosteroides administrados por via sistémica aparecem no leite humano e podem suprimir o
crescimento, interferir na producédo enddgena de corticosteroides ou causar outros efeitos adversos. N&o se
sabe se a administracdo tépica de corticosteroides pode resultar em absorcdo sistémica suficiente para
produzir quantidades detectaveis no leite humano. Como muitas drogas sdo excretadas no leite humano,
recomenda-se ter cuidado quando DEXANOM suspensdo oftalmica for administrado a mulheres lactantes.

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

Uso em criangas
N&o h4 estudos que comprovem a eficacia e a seguranca do uso de dexametasona suspensao oftdlmica em
criancas.

Pacientes idosos
Né&o foram observadas diferengas 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 aplicacéo.

Pacientes que fazem uso de mais de um medicamento oftdlmico
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)

Né&o ha estudos que assegurem a seguranga do uso do medicamento em pacientes com insuficiéncia renal
ou hepatica e deve ser utilizado com precaugdo nestes pacientes. DEXANOM suspensdo oftdlmica ndo é
indicado no tratamento de pacientes que sofram de insuficiéncia renal, pois seus metabélitos sdo excretados
pelo rim.

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Depois de instilar DEXANOM suspensdo oftdlmica a visao pode ficar temporariamente embacada; durante
este periodo ndo se deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencdo podem estar
prejudicadas.

InteracOes medicamentosas
Até o momento ndo foram observadas interacfes medicamentosas com o uso de dexametasona suspensao
oftalmica.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).
O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacdo (vide cartucho).

Apds aberto, valido por 28 dias.

Namero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.



Aspecto fisico: suspensdo branca, homogénea.

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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

* VVocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

 Antes de utilizar o medicamento, confira 0 nome no rétulo, para ndo haver enganos. Nao utilize o
medicamento DEXANOM suspensao oftalmica caso haja sinais de violacdo e/ou danificag6es do frasco.

* 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 contaminacdo do frasco e do colirio.

* Vocé deve aplicar o nimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos os olhos.
A dose usual de DEXANOM suspenséo oftadlmica 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 interrupcdo quando se notar melhora da inflamacdo. 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 inflamac&o. N&o repita a prescri¢do sem antes ser examinado pelo médico.

* Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, 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 horéario da
préxima dose, ignore a dose esquecida e volte ao esquema regular.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer reacfes indesejaveis com a aplicacdo de DEXANOM
suspensdo oftdlmica. As seguintes reagdes adversas sdo classificadas de acordo com a seguinte convencao:
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
grupo de frequéncia, as reacOes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade.

DistUrbios do sistema nervoso Incomum: diminuicdo do senso do paladar
DistUrbios oculares Comum: desconforto nos olhos

Incomum: inflamagdo da cdrnea, conjuntivite,
ceratoconjuntivite seca, manchas na cdrnea,
sensibilidade & luz, visdo borrada, coceira nos
olhos, sensagdo de corpo estranho nos olhos,
aumento do lacrimejamento, sensa¢do anormal
nos olhos, crosta na margem da pélpebra,
irritacdo nos olhos, vermelhid&o nos olhos

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

DistUrbios do sistema imune Hipersensibilidade (alergia)
DistUrbios do sistema nervoso Tontura e dor de cabeca
DistUrbios oculares Aumento da presséo intraocular, acuidade visual

reduzida, erosdo na cornea, queda da palpebra
superior, dor nos olhos e dilatacdo da pupila

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes 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 vocé deve lavar os olhos com agua morna em abundancia, interromper o tratamento
e consultar imediatamente o seu médico. Devido as caracteristicas da presente preparacdo, nenhum efeito
toxico € previsto com uma superdose ocular deste produto, nem em caso de ingestéo 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.
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Anexo B
Histdrico de Alteracéo para a Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificacédo que altera bula

Dados das alterac8es de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de Versbes Apresentacfes
expediente expediente expediente expediente aprovagéo Bula (VP /VPS) relacionadas
10457 - 10457 -
SIMILAR - SIMILAR - Suspensio
Gerado no Inclusédo Gerado no Incluséo VP oftalmica estéril
25/09/2014 momento do Inicial de 25/09/2014 momento do Inicial de 25/09/2014 Vers&o inicial VPS 1m
L L g/mL
peticionamento | Texto de peticionamento | Texto de
Bula — RDC Bula — RDC
60/12 60/12




