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MAXIDEX®
dexametasona

APRESENTACOES
MAXIDEX® 1 mg/mL — embalagem contendo 1 frasco com 5 mL de suspensdo oftalmica.
MAXIDEX® 1mg/g — embalagem contendo 1 bisnaga com 3,5 g de pomada.

VIA OFTALMICA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (30 gotas) de MAXIDEX® suspensio oftalmica contém: 1,0 mg de dexametasona, ou seja, 0,0331 mg de
dexametasona por gota.

Excipientes: hipromelose, cloreto de sodio, fosfato de sddio dibasico, polissorbato 80, edetato dissoédico di-hidratado,
cloreto de benzalconio, acido citrico e/ou hidroxido de sédio e agua purificada.

Cada g de MAXIDEX® pomada contém: 1,0 mg de dexametasona.
Excipientes: lanolina anidra, metilparabeno, propilparabeno e petrolato branco.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

MAXIDEX® ¢ indicado em condi¢des 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,
conjuntivites infecciosas, quando se aceita o risco inerente ao uso de esteroides para se obter a necessaria diminui¢éo do
edema e inflamagao, traumas corneanos causados por queimaduras quimicas, térmicas ou por radiacdo; ou penetragio de
corpos estranhos. MAXIDEX® pode ser usada para suprimir a reagdo ao enxerto apds ceratoplastia.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em uma revisdo sistematica sobre o uso de esteroides topicos com conjuntivite para determinar a seguranca e eficacia da
corticoterapia isolada ou associada a antibidticos. Os autores concluiram que os corticosteroides, como a dexametasona,
sfo efetivos no controle dos processos inflamatorios oculares utilizados isoladamente ou associado a antibioticos.!]

Referéncias Bibliograficas
1. Holland EJ et al. Use of Topical Steroids in Conjuntivitis: A Review of the Evidence. Cornea. 2019. 38;1062-1067.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Grupo Farmacoterapéutico
Grupo farmacoterapéutico: corticosteroides. Coddigo ATC: SOIBAOI.

Mecanismo de acio
O mecanismo exato de agdo anti-inflamatoria da dexametasona é desconhecido. A dexametasona inibe multiplas citocinas
inflamatorias e produz multiplos efeitos glicocorticoides e mineralocorticoides.

Farmacocinética

- Absorcao

Apds a administragdo ocular topica, a dexametasona ¢ detectavel apds 30 minutos no humor aquoso e atinge pico em 90
a 120 minutos com concentracdo média de 31 ng/Ml. Baixas concentra¢des, mas detectaveis, sdo observadas no humor
aquoso apods 12 horas. A biodisponibilidade oral da dexametasona variou de 70% a 80% em individuos e pacientes
normais.

- Distribuicao

Apds administragdo intravenosa, o volume de distribui¢@o no steady-state (estado de equilibrio) de dexametasona foi de
0,58 L/kg. Nenhuma alteracdo na ligacdo as proteinas plasmadticas humanas foi observada com concentragcdes de
dexametasona de 0,04 a 4 pg/mL, com uma ligacdo média as proteinas plasmaticas de 77,4%.

- Biotransformacao/Metabolismo
Apds administracdo oral, foram recuperados dois metabolitos principais, dos quais 60% da dose foi recuperada como 6f3-
hidroxidexametasona e até 10% recuperada como 6B-hidroxi-20-dihidrodexametasona.
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- Eliminacao

Apos a administracdo intravenosa, a depurag@o sistémica foi de 0,125 L/h/kg. Depois da administragdo intravenosa em
bolus, 2,6% do medicamento original inalterado foi recuperado na urina, enquanto até 70% da dose foi recuperado como
metabolitos identificados. Apos administragdo sistémica, a meia-vida foi relatada como 3-4 horas, mas foi um pouco mais
longa em homens. Esta diferenca observada ndo foi atribuida a alteragdes na depuracgdo sistémica, mas a diferencas no
volume de distribui¢@o e no peso corporal.

Linearidade/nfo-linearidade
A farmacocinética linear foi observada apds a administragdo oral com doses entre 0.5 a 1.5 mg onde a curva de
concentragdo plasmatica (AUC) de dexametasona foi menos que proporcional a dose oral.

Populacdes especiais de pacientes

A farmacocinética da dexametasona sistémica ndo diferiu significativamente em pacientes com comprometimento renal
quando comparada com individuos normais. A farmacocinética pediatrica variou entre os grupos das faixas etarias, mas
foram observadas grandes variabilidades interpacientes. A seguranca e eficacia de dexametasona pomada/suspensao
oftalmica ndo foi estudada em criangas, entretanto, a dexametasona ¢ supostamente segura para uso pediatrico, em geral.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado para pessoas que tenham sensibilidade conhecida a qualquer componente da
féormula. Também ndo deve ser utilizado em casos de infecgdes bacterianas agudas ndo tratadas, ceratite por herpes
simples, variola, varicela e outras infecg¢des virais da cornea ou conjuntiva, doengas fiingicas nos olhos ou infecgédo ocular
parasitaria ndo tratada e infecgdes oculares por micobactérias.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

* O uso prolongado de corticosteroides topicos oftalmicos pode resultar em hipertensdo ocular e/ou glaucoma, com lesdes

no nervo optico, redugdo na acuidade visual e defeitos nos campos visuais e formagdo de catarata sub-capsular posterior.

Nos pacientes sob tratamento prolongado com corticosteroide oftalmico, a pressdo intraocular deve ser verificada

periodicamente e com frequéncia. Isto é especialmente importante para os pacientes pediatricos, uma vez que o risco de

hipertensao 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.

* Orisco de aumento da pressao intraocular induzida por corticosteroide e/ou formagdo de cataratas ¢ maior em pacientes

predispostos (por exemplo, com diabetes).

* A sindrome de Cushing e/ou supressdo da fungdo da glandula adrenal associada a absorcdo sist€émica de dexametasona

oftalmica pode ocorrer apos a terapia intensiva continua ou a longo prazo em pacientes predispostos, incluindo criangas

e pacientes tratados com CYP3A4 (incluindo ritonavir e cobicistate — vide “INTERACOES MEDICAMENTOSAS”).

Nestes casos, o tratamento ndo deve ser interrompido abruptamente, mas sim reduzido progressivamente.

* Os corticosteroides podem reduzir a resisténcia e ajuda no estabelecimento de infec¢oes bacterianas, virais, fungicas ou

infecgdo parasitaria e mascarar os sinais clinicos da infecgéo.

» Deve-se suspeitar de infecgdo fingica em pacientes com ulcera de cornea persistente. O tratamento com corticosteroides

deve ser interrompido se ocorrer uma infecgdo fingica.

* Os corticosteroides oftalmicos topicos podem retardar a cicatrizagdo de feridas da cornea. AINES 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 cicatrizacio (vide — “INTERACOES MEDICAMENTOSAS”).

* Em doengas que causam o afinamento da cornea ou da esclera, sdo conhecidos casos de perfuragdo com o uso de

corticosteroides topicos.

* O uso de lentes de contato ¢ desencorajado durante o tratamento de uma inflamagdo ocular. MAXIDEX® suspensdo
oftalmica contém cloreto de benzalconio que pode causar irritagdo ocular e possivelmente, descolorir lentes de contato
gelatinosas. Entretanto, se o médico considerar que o uso de lentes de contato ¢ apropriado, as lentes de contato devem
ser retiradas antes da administragdo do medicamento e devem ser reinseridas apds 15 minutos.

* MAXIDEX® pomada contém metilparabeno e propilparabeno que podem causar reagdes alérgicas (possivelmente tardias).

Populacdes especiais
Populacio pediatrica (abaixo de 18 anos)
A seguranga e eficacia de MAXIDEX® em criangas nao foram estabelecidas.

Pacientes idosos (65 anos ou mais)
Nenhuma diferenga geral de seguranga ou eficacia foi observada entre pacientes idosos e jovens.

Insuficiéncia renal e hepatica
A seguranca e eficicia de MAXIDEX® pomada em pacientes com insuficiéncia hepatica ou renal ndo foram
estabelecidas.
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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 ocorrer
visdo turva apds a administragdo, o paciente deve esperar até que a visdo volte ao normal antes de dirigir ou operar
maquinas.

FERTILIDADE, GRAVIDEZ E LACTACAO

Fertilidade

Nao 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 corionica
primaria.

Gravidez

Nio existem estudos adequados ou bem controlados que avaliaram o uso de MAXIDEX® em mulheres gravidas para
informar um risco associado ao produto. O uso prolongado ou repetido de corticosteroides 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 apds a administragdo sist€émica. A
administragdo ocular de dexametasona 0,1% também resultou em anomalias fetais em coelhos (vide “DADOS DE
SEGURANCA PRE-CLINICA”).

MAXIDEX® pomada e suspensdo oftdlmica ndo é recomendado durante a gravidez.

Este medicamento pertence a categoria C de risco de gravidez.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Lactacao

E desconhecido se MAXIDEX® ¢ excretado no leite humano. Nio existem dados disponiveis sobre a passagem de
dexametasona para o leite materno. Nao ¢ provavel que a quantidade de dexametasona seria detectavel no leite humano
ou seria capaz de produzir efeitos clinicos no lactente ou na produgao de leite apds o uso do produto pela mae.

Um risco para o lactente nio pode ser excluido. E necessario que haja uma decisdo se a amamentagdo deve ser suspensa
ou se a terapia com este medicamento deve ser interrompida, considerando o beneficio da amamentag¢do para a crianca e
o beneficio do tratamento para a mulher.

Uso criterioso no aleitamento ou na doaciio de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da lactagio
depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

= O uso concomitante de esteroides topicos ¢ AINEs (anti-inflamatorios ndo esteroidais) topicos pode aumentar o
potencial de problemas de cicatriza¢do da cornea.

= Inibidores de CYP3A4, incluindo ritonavir ¢ cobicistate, podem aumentar a exposigdo sistémica de dexametasona,
resultando em maior risco de supressio adrenal/ sindrome de Cushing (vide “REACOES ADVERSAS”). A
combinag¢do deve ser evitada a menos que o beneficio supere o risco aumentado de efeitos colaterais sist€émicos de
corticosteroides, caso em que os pacientes devem ser monitorados quanto aos efeitos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

MAXIDEX® suspensio oftalmica

A suspensao oftalmica deve ser conservada em temperatura ambiente (entre 15°C a 30°C).

A validade do produto é de 24 meses a partir da data de fabricagao.

Manter o frasco na posi¢ao vertical durante seu uso e armazenamento. Manter o frasco bem fechado.
O medicamento deve ser imediatamente devolvido a caixa apds a administrag@o.

ApOs aberto, a suspensao oftalmica é valida por 28 dias.

Caracteristicas fisicas: suspensao de colorag@o branca a amarelo claro, sem grumos ou aglomerados.
MAXIDEX® pomada

A pomada deve ser conservada sob refrigeracdo (entre 2 a 8°C).

A validade do produto é de 24 meses a partir da data de fabricag@o.

Apés aberto ou se permanecer em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), valido por 30 dias.

Caracteristicas fisicas: pomada homogénea e transliicida de coloragio quase branca a amarelo claro.

Nuimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
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Niao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo o medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

MAXIDEX® suspensio oftalmica

Modo de uso

=  Exclusivamente para uso oftalmico.

=  Agite bem antes de usar.

= Nao deixar a ponta do conta-gotas tocar no olho.

= E recomendada oclusdo nasolacrimal ou fechar suavemente a palpebra apos a administragdo. Isto pode reduzir a
absorc¢ao sistémica de medicamentos administrados por via ocular e resultar numa diminui¢ao das reagdes adversas
sistémicas.

=  No caso de terapia concomitante com outros medicamentos oculares topicos, deve ser concedido um intervalo de 5
minutos entre aplicagdes sucessivas. As pomadas para os olhos devem ser administradas por tltimo.

Posologia

Aplicar 1 ou 2 gotas no saco conjuntival. Em casos graves, as gotas podem ser administradas de hora em hora, diminuindo-

se gradativamente a dosagem até a interrup¢ao quando se notar melhora da inflamagdo. Em casos leves, as gotas podem

ser utilizadas de 4 a 6 vezes por dia, a critério médico.

MAXIDEX® pomada

Modo de uso

=  Exclusivamente para uso oftalmico.

= Naio deixar a bisnaga tocar no olho.

=  No caso de terapia concomitante com outros medicamentos oculares topicos, deve ser concedido um intervalo de 5
minutos entre aplicagdes sucessivas. As pomadas para os olhos devem ser administradas por tltimo.

Posologia

Aplicar cerca de 2 centimetros da pomada no saco conjuntival até 4 vezes por dia. Quando for observada uma resposta

favoravel, a dosagem deve ser reduzida gradativamente até uma aplicagdo didria durante varios dias. Para maior

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

9. REACOES ADVERSAS

As seguintes reagdes adversas foram reportadas durante estudos clinicos com MAXIDEX® e sdo classificadas de acordo
com a seguinte convengdo: muito comum (= 1/10), comum (> 1/100 a < 1/10), incomum (= 1/1.000 a < 1/100), rara
(= 1/10.000 a < 1/1.000), ou muito rara (< 1/10.000). Dentro de cada grupo de frequéncia, as reagdes adversas sdo
apresentadas por ordem decrescente de gravidade:

Classificacdo por sistema de 6rgio | Termo preferido MedDRA
Disturbios do sistema nervoso Incomum: disgeusia

Disturbios oculares Comum: desconforto nos olhos

Incomum: ceratite, conjuntivites, olho seco, manchas na cornea,
fotossensibilidade, visdo turva, prurido ocular, sensagdo de
corpo estranho nos olhos, aumento do lacrimejamento, sensagao
anormal nos olhos, crosta na margem da palpebra, irritagdo nos
olhos, hiperemia ocular

Outras reagdes adversas identificadas a partir da vigilancia pos-comercializag@o, incluem o seguinte (as frequéncias ndo
puderam ser estimadas a partir dos dados disponiveis). Dentro de cada sistema de 6rgdo, as reagdes adversas sao
apresentadas por ordem decrescente de gravidade:

Classificacio por sistema de 6rgao Termo preferido MedDRA

Disturbios do sistema imunologico Desconhecido: hipersensibilidade

Distarbios do sistema enddcrino Desconhecido: Sindrome de Cushing, insuficiéncia adrenal
Distarbios 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 palpebral, dor nos olhos e midriase
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Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Uma superdose ocular de MAXIDEX® pode ser removida do(s) olho(s) com 4gua morna.

Devido as caracteristicas da presente preparagdo, ndo sdo esperados efeitos toxicos adicionais em caso de uma superdose
ocular deste produto, nem em caso de ingestdo acidental do conteudo de um frasco ou bisnaga.

Em caso de intoxicacéio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0068.1097

MAXIDEX® suspensio oftalmica
Produzido por: Neolab Solu¢des Farmacéuticas Estéreis do Brasil Ltda., Sdo Paulo — SP

Registrado por:

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

CNPJ: 56.994.502/0001-30
Industria Brasileira

MAXIDEX® pomada
Produzido por: Siegfried El Masnou, S.A., El Masnou (Barcelona), Espanha

Importado e 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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