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MAXINOM®

dexametasona + sulfato de neomicina + sulfato de polimixina B

GENOM

Pomada oftalmica estéril

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Pomada oftalmica 1 mg + 5 mg + 6.000 UI: embalagem contendo bisnaga de 3,5 g.

USO OFTALMICO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada g contém:

41 €2 441 1Yo o T OSSP 1 mg
SUITALO dE NMEOMICING. ....eutieieiiieiietiee ettt ettt et ettt et e et e e et et e eneeteeneesseeneeaseensesneenseeseenseeneenes 5 mg*
sulfato de POlMIXING B.....co.ooiiiiiiiiiiiiiee ettt s 6.000 UI
*Equivalente a 3,5 mg de neomicina base.

Excipientes: petrolato liquido, metilparabeno, propilparabeno e petrolato branco.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

MAXINOM pomada oftalmica é indicado nas condigdes inflamatorias oculares que respondam aos
esteroides ¢ onde exista infecgdo bacteriana ocular ou risco de infecgdo. Os esteroides oculares sdao
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 edema e inflamagdo. Também sdo indicados na uveite anterior crénica e traumas corneanos
causados por queimaduras quimicas, por radiacdo ou térmicas, e também em casos de penetracao de corpo
estranho. O uso da combinag@o com anti-infeccioso ¢ indicado onde o risco de infecc¢do ¢ grande ou quando
se suspeita que um nimero de bactérias potencialmente perigoso esteja presente no olho.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Os corticoides atuam suprimindo a resposta inflamatoria a uma variedade de agentes e, provavelmente,
retardam o processo de cicatrizagdo. Como os corticoides podem inibir 0 mecanismo de defesa do corpo
contra infecgdes, pode ser aconselhdvel o uso concomitante de um antimicrobiano se essa inibigdo for
considerada clinicamente significante em um caso particular. A administragdo de corticoide e
antimicrobiano combinados em um mesmo medicamento tem a vantagem da maior conveniéncia e
aceitacdo pelo paciente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ contraindicado para pessoas que tenham hipersensibilidade (alergia) ao principio ativo
ou a qualquer excipiente. MAXINOM pomada oftadlmica ¢ contraindicado na ceratite por herpes simples,
variola,varicela, e outras infec¢des virais da cdrnea ou conjuntiva. Também ¢ contraindicado em doengas
micdticas (por fungos) nas estruturas oculares ou infec¢des oculares parasitarias ndo tratadas e em infec¢des
oculares por micobactérias.

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

* 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 para reagdes
generalizadas, tais como eritema (vermelhiddo), prurido (coceira), urticaria, erup¢des cutaneas, anafilaxia,
reacOes anafilaticas ou reagdes bolhosas. Se for desenvolvida hipersensibilidade (alergia) durante o uso
deste medicamento, o tratamento deve ser descontinuado.

* Adicionalmente, o uso topico 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
neurotoxicas também ocorreram com polimixina B sistémica. Embora estes efeitos ndo foram relatados
apo6s o uso ocular topico deste produto, recomenda-se cautela quando usado concomitantemente com
aminoglicosideo sistémico ou terapia com polimixina B.

* O uso prolongado de corticosteroides oftalmicos pode resultar em hipertensdo (aumento da pressdo) e/ou
glaucoma ocular, com dano no nervo 6ptico, diminuicdo da acuidade visual, alteragdes no campo visual e
formacao de catarata subcapsular posterior. Se vocé estiver sob tratamento com corticosteroide oftalmico
prolongado, sua pressdo intraocular deve ser verificada periodicamente e com frequéncia. Isso ¢
especialmente importante em pacientes pediatricos, uma vez que o risco de hipertensdo ocular induzida por
corticosteroide pode ser maior em criancas ¢ pode ocorrer mais cedo do que em adultos. MAXINOM
pomada oftalmica ndo esta aprovado para uso em pacientes pediatricos.

* O risco de pressdo intraocular aumentada induzida por corticosteroide e/ou formacdo de cataratas ¢é
aumentado em pacientes predispostos (por exemplo, diabetes).

* Sindrome de Cushing e/ou supressdo aderenal associada a absrocdo 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 cobicistat. Nestes casos, o tratamento ndo deve ser
interrompido abruptamente, e sim progressivamente.

* Os corticosteroides podem reduzir a resisténcia e ajudar na estabilizagdo de bactérias ndo suscetiveis,
fungos ou infec¢des virais ou parasitarias € mascarar os sinais clinicos da infecgao.

» Deve-se suspeitar de infeccdo fungica caso vocé apresente ulcera de cornea persistente. Se ocorrer
infeccao 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 néo susceptiveis, incluindo fungos. Se ocorrer uma
superinfecgdo, 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 sdo conhecidos por retardar ou atrasar a cura. O uso
concomitante de AINEs topicos e esteroides topicos pode aumentar o potencial de problemas de
cicatrizacdo (ver item “Interagdes medicamentosas” neste item ).

* Nas doengas que causam adelgacamento 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 uma inflamagao ou infecg¢@o ocular.
* Este produto contém metilparabeno e propilparabeno que pode causar reacdes alérgicas (possivelmente
ndo imediata).

* Oclusdo naso-lacrimal ou fechar suavemente a palpebra apds a administragdo é recomendado. Isto pode
reduzir a absor¢do sistémica de medicamentos administrados por via ocular e resultar numa diminuigdo de
reacdes adversas sistémicas.

Efeitos na habilidade de dirigir ou operar maquinas

Visdo turva temporaria ou outros disturbios visuais podem afetar a habilidade de dirigir ou operar maquinas.
Se ocorrer visdo turva apds a instilagdo, vocé deve esperar até que a visdo volte ao normal antes de dirigir
ou operar maquinas.

Fertilidade, gravidez e lactagao

- Fertilidade

Nao ha dados disponiveis sobre o uso de neomicina ou polimixina B afetando a fertilidade masculina ou
feminina. Existem dados clinicos limitados para avaliar o efeito da dexametasona sobre a fertilidade
masculina ou feminina. A dexametasona demonstrou-se livre de efeitos adversos sobre a fertilidade em
uma espécie de rato com gonadotrofina coridnica primaria.

- Gravidez

Nao ha, ou hd em quantidade limitada dados sobre o uso de dexametasona, neomicina ou polimixina B em
mulheres gravidas. Estudos em animais demonstraram toxicidade reprodutiva.

Os antibidticos aminoglicosideos, como a neomicina, ndo atravessam a placenta ap6s a administragdo
endovenosa em mulheres gravidas. Exposi¢@o sistémica ndo clinica e clinica para aminoglicosideos tem
sido demonstrada, induzindo a ototoxicidade e a nefrotoxicidade. Na dose baixa administrada através do
uso topico, a neomicina ndo devera causar ototoxicidade ou nefrotoxicidade de exposig¢do no utero. Em um



estudo com ratos, onde foram administrados por via oral a neomicina em 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 um risco aumentado
de retardamento do crescimento intra-uterino. Os recém-nascidos de maes que receberam doses
substanciais de corticosterdides durante a gravidez devem ser cuidadosamente observados para sinais de
hipoadrenalismo.

Estudos em animais demonstraram toxicidade reprodutiva apés a administragdo sistémica ¢ ocular de
dexametasona. Nao ha dados disponiveis sobre a seguranga de polimixina B em fémeas gestantes.

MAXINOM® pomada oftalmica ndo é recomendado durante a gravidez.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgidodentista.

- Lactacao

Desconhece-se se a dexametasona, neomicina ou polimixina B administradas pela via topica oftalmica sao
excretadas no leite humano. No entanto, uma vez que os corticosteroides sistémicos e aminoglicosideos
podem ser distribuidos para o leite, ndo se pode excluir o risco para a crianga amamentada.

Os aminoglicosideos sdo excretados no leite humano apds administragdo sistémica. Ndo existem dados
disponiveis sobre a passagem de dexametasona e polimixina B no leite materno humano. No entanto, 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 apds o uso materno adequado deste produto topico.
Um 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, levando em
conta o beneficio da amamentagdo para a crianca e o beneficio do tratamento para a mulher.

Interacdes medicamentosas

O uso concomitante de esteroides topicos e AINEs topicos pode aumentar o potencial de problemas de
cicatrizacdo da cornea.

Em pacientes tratados com ritonavir ou cobicist, as concentragdes plasmaticas de dexametasona podem
aumentar.

Informe ao seu médico ou cirurgiiodentista 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.

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 ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagdo (vide cartucho).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Apés
aberto, valido por 28 dias.

Aspecto fisico: pomada homogénea esbranquicada a levemente amarelada estéril, isenta de particulas
estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga 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?
* 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 MAXINOM® pomada oftalmica caso haja sinais de violagdo e/ou danificagdes da bisnaga.
* O medicamento ja vem pronto para uso. Nao encoste a ponta da bisnaga nos olhos, nos dedos e nem em
outra superficie qualquer, para evitar a contaminacio da bisnaga ¢ da pomada.

* Vocé deve aplicar a quantidade recomendada pelo seu médico em um ou ambos os olhos.



A dose usual de MAXINOM® pomada oftalmica ¢ aplicar cerca de 1 a 1,5 centimetros da pomada no saco
conjuntival de 3 a 4 vezes por dia, ou a critério do médico. Para maior comodidade, a suspensdo pode ser
usada durante o dia e a pomada a noite, ao deitar-se.

Modo de usar

1 - Incline a cabega para tras;

2 - Coloque o dedo bem abaixo do olho e puxe suavemente até que um bolso em "V" seja formado entre o
olho e a palpebra inferior;

3 - Coloque uma pequena quantidade (aproximadamente 1,5 cm) de MAXINOM® pomada oftdlmica no
bolso em "V". Nao deixe a ponta da bisnaga tocar o olho.

4 - Olhe para baixo antes de fechar o olho;

5 - Feche bem a bisnaga depois de usar.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Se esquecer uma dose, aplique o medicamento o quanto antes. No entanto, se estiver perto do horario da
proxima dose, ignore a dose esquecida e volte ao esquema regular.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgidodentista.

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

As seguintes reacdes adversas sao 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% e 1% dos pacientes que utilizam
este medicamento), rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento), muito
rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento), ou desconhecida (ndo pode
ser estimada a partir dos dados disponiveis). Dentro de cada grupo de frequéncia, as reagdes adversas sdo
apresentadas em ordem decrescente de gravidade. As reagdes adversas foram observadas durante estudos
clinicos e na vigilancia pos-comercializagdo com a associag@o de dexametasona + sulfato de neomicina +
sulfato de polimixina B em pomada oftalmica.

Classificacio por sistema 6rgao Termo preferido MedDRA (v.18.0)

Distarbios oculares Incomum: ceratite (inflamagdo da cornea),
aumento da pressdo intraocular, prurido ocular
(coceira), desconforto ocular e olhos irritados.

Reagdes adversas adicionais identificadas a partir da vigilancia pds-comercializagdo, incluem o seguinte
(as frequéncias ndo puderam ser estimadas a partir dos dados disponiveis):

Classificaciio por sistema érgio Termo preferido MedDRA (v.18.0)

Disturbios do sistema imune Hipersensibilidade (alergia)

Disturbios do sistema nervoso Dor de cabega

Disturbios oculares Ceratite ulcerativa, visdo borrada, fotofobia

(sensibilidade a luz), midriase (dilatagdo da
pupila), ptose palpebral (queda da palpebra
superior), dor nos olhos, inchago do olho, sensagédo
de corpo estranho nos olhos, hiperemia ocular
(vermelhiddo) e aumento do lacrimejamento.
Distirbios da pele e tecidos subcutaneos Sindrome de Stevens-Johnson

Informe ao seu médico, cirurgiiodentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?



Devido as caracteristicas desta preparacdo destinada para uso topico, nenhum efeito toxico é previsto
quando administrada nos olhos nas doses recomendadas, nem em caso de ingestdo acidental do contetido
de uma bisnaga.

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 orientagoes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDINDO COM RETENCAO DE RECEITA
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MAXINOM®

dexametasona + sulfato de neomicina + sulfato de polimixina B

GENOM

Suspensio oftalmica estéril

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACKEUTICA E APRESENTACAO
Suspensdo oftalmica 1 mg + 5 mg + 6.000 UI: embalagem contendo 5 mL.

USO OFTALMICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL (22 gotas) contém:

EXAMELASOMA ...c..eoviuiriitirtertit ettt ettt ettt sttt ettt ebe e sbesaebes 1 mg (0,05 mg/gota)
SUITAtO dE NMEOMICING. .. eeueeeieiietieiiiet ettt sttt ettt e e e e e 5 mg* (0,23 mg/gota)
sulfato de polimixXina B........ccooiiiiiiii e 6.000 UI (273 Ul/gota)

Excipientes: polissorbato 20, hipromelose, cloreto de benzalconico, cloreto de sodio, acido cloridrico e
agua para injetaveis.
*Equivalente a 3,5 mg (0,16 mg/gota) de neomicina base.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

MAXINOM ¢ indicado nas condigdes inflamatorias oculares que respondam aos esteroides e onde exista
infec¢do bacteriana ocular ou risco de infec¢do. 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¢cdo do inchago e
inflamag8o. Também sdo indicados na uveite anterior cronica e traumas corneamos causados por
queimaduras quimicas, por radiagdo ou térmicas, ¢ também em casos de penetragdo de corpo estranho. O
uso da combinacdo com anti-infeccioso ¢ indicado onde o risco de infecgdo é grande ou quando se suspeita
que um namero de bactérias potencialmente perigoso esteja presente no olho.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Os corticoides atuam suprimindo a resposta inflamatoria a uma variedade de agentes e, provavelmente,
retardam o processo de cicatrizagdo. Como os corticoides podem inibir o mecanismo de defesa do corpo
contra infecgdes, pode ser aconselhdvel o uso concomitante de um antimicrobiano se essa inibigdo for
considerada clinicamente significante em um caso particular. A administragdo de corticoide e
antimicrobiano combinados 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 formulagdo e, em especial, que o volume correto de droga seja dispensado e retido.
A poténcia relativa dos corticoides depende da estrutura molecular, concentracdo ¢ da sua liberagdo do
veiculo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ contraindicado para pessoas que tenham hipersensibilidade (alergia) ao principio ativo
ou a qualquer excipiente. MAXINOM suspensao oftalmica é contraindicado na ceratite por herpes simples,
variola, varicela, e outras infec¢des virais da cornea ou conjuntiva. Também ¢ contraindicado em doengas
micdticas (por fungos) nas estruturas oculares ou infec¢des oculares parasitarias nao tratadas e em infecgdes
oculares por micobactérias.

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

* 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 para reagdes
generalizadas, tais como eritema (vermelhiddo), prurido (coceira), urticaria, erupgdes cutaneas, anafilaxia,



reagdes anafilaticas ou reagdes bolhosas. Se for desenvolvida hipersensibilidade (alergia) durante o uso
deste medicamento, o tratamento deve ser descontinuado.

* Adicionalmente, o uso topico de neomicina pode levar a uma sensibilizagdo da pele.

* Pode ocorrer hipersensibilidade cruzada com outros aminoglicosideos, ¢ deve-se considerar a
possibilidade de que os pacientes que se tornam sensibilizados a neomicina topica podem também ficar
sensivel 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. Reacdes nefrotdxicas e
neurotoxicas também ocorreram com polimixina B sistémica. Embora estes efeitos ndo foram relatados
apds o uso ocular topico deste produto, recomenda-se cautela quando usado concomitantemente com
aminoglicosideo sistémico ou terapia com polimixina B.

* O uso prolongado de corticosteroides oftalmicos pode resultar em hipertensao (aumento da pressio) e/ou
glaucoma ocular, com dano no nervo 6ptico, diminui¢do da acuidade visual, alteragdes no campo visual e
formagédo de catarata subcapsular posterior. Se vocé estiver sob tratamento com corticosteroide oftalmico
prolongado, a pressdo intraocular deve ser verificada periodicamente e com frequéncia. Isso €
especialmente importante em pacientes pediatricos, uma vez que o risco de hipertensdo ocular induzida por
corticosteroide pode ser maior em criangas ¢ pode ocorrer mais cedo do que em adultos.

* O risco de pressdo intraocular aumentada induzida por corticosteroide e/ou formacdo de cataratas ¢
aumentada em pacientes predispostos (por exemplo, diabetes).

* Sindrome de Cushing e/ou supressdo adrenal associada a absorc¢do sistémica de dexametasona oftalmica
pode ocorrer apos a terapia intensiva continua ou a longo prazo em pacientes predispostos, incluindo
criangas e pacientes tratados com ritonavir ou cobicistat. Nestes casos, o tratamento ndo deve ser
interrompido abruptamente, e sim progressivamente.

* Os corticosteroides podem reduzir a resisténcia e ajudar na estabilizacdo de bactérias ndo suscetiveis,
fungos ou infec¢des virais ou parasitdrias e mascarar os sinais clinicos da infecgao.

» Deve-se suspeitar de infeccdo fungica caso vocé apresente ulcera de cornea persistente. Se ocorrer
infeccdo fungica, a terapia com corticosteroides deve ser interrompida.

 Assim como ocorre com outros anti-infecciosos, o uso prolongado de antibidticos, como a neomicina ¢ a
polimixina, pode resultar na proliferacdo de organismos néo susceptiveis, incluindo fungos. Se ocorrer uma
superinfecgdo, suspenda o uso e inicie uma terapéutica alternativa.

«. Os corticosteroides oftalmicos topicos podem retardar a cicatrizagdo de feridas da cornea. Os AINEs
(antiinflamatorios ndo esteroidais) topicos também sdo conhecidos por retardar ou atrasar a cura. O uso
concomitante de AINEs topicos e esteroides topicos pode aumentar o potencial de problemas de
cicatrizacdo (ver item “Interagdes medicamentosas’neste item).

* Nas doengas que causam adelgacamento da cornea ou da esclera, sdo conhecidos casos de perfuracdo com
o uso de corticoesterdides topicos.

* O uso de lentes de contato ndo ¢ incentivado durante o tratamento de uma inflamagao ou infec¢do ocular.
MAXINOM contém cloreto de benzalconio que pode causar irritacdo ocular e ¢ conhecido por alterar a
coloragdo das lentes de contato gelatinosas. Evite o contato com lentes de contato gelatinosas. Se vocé esta
autorizado a usar lentes de contato, vocé deve ser instruido a retirar as lentes de contato antes da aplicagdo
de MAXINOM e esperar por pelo menos 15 minutos antes da reinsergao.

* Oclusdo naso-lacrimal ou fechar suavemente a palpebra apds a administragdo é recomendado. Isto pode
reduzir a absor¢do sistémica de medicamentos administrados por via ocular e resultar numa diminuigéo de
reacOes adversas sistémicas.

Efeitos na habilidade de dirigir ou operar maquinas

Visdo turva temporaria ou outros disturbios visuais podem afetar a habilidade de dirigir ou operar maquinas.
Se ocorrer visdo turva apds a instilagdo, vocé deve esperar até que a visdo volte ao normal antes de dirigir
ou operar maquinas.

Fertilidade, gravidez e lactacio

- Fertilidade

Nao ha dados disponiveis sobre o uso de neomicina ou polimixina B afetar a fertilidade masculina ou
feminina. Existem dados clinicos limitados para avaliar o efeito da dexametasona sobre a fertilidade
masculina ou feminina. A dexametasona se demonstrou livre de efeitos adversos sobre a fertilidade em uma
espécie de rato com gonadotrofina coriénica primaria.

- Gravidez



Nao hé, ou ha em quantidade limitada dados sobre o uso de dexametasona, neomicina ou polimixina B em
mulheres gravidas. Estudos em animais demonstraram toxicidade reprodutiva.

Os antibidticos aminoglicosideos, como a neomicina, ndo atravessam a placenta ap6s a administragdo
endovenosa em mulheres gravidas. Exposi¢@o sistémica ndo-clinica e clinica para aminoglicosideos tem
sido demonstrada, induzindo a ototoxicidade e a nefrotoxicidade. Na dose baixa administrada através do
uso topico, a neomicina ndo devera causar ototoxicidade ou nefrotoxicidade de exposi¢do no utero. Em um
estudo com ratos, onde foram administrados por via oral a neomicina em até 25 mg/kg de peso corporal/dia,
nao 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 um 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 apés a administragdo sistémica e ocular de
dexametasona. Ndo ha dados disponiveis sobre a seguranca de polimixina B em fémeas gestantes.
MAXINOM suspensdo oftalmica ndo € recomendado durante a gravidez.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgidodentista.

- Lactacao

Desconhece-se se a dexametasona, neomicina ou polimixina B administradas pela via topica oftalmica sdo
excretadas no leite humano. No entanto, uma vez que os corticosteroides sistémicos e aminoglicosideos
podem ser distribuidos para o leite, ndo se pode excluir o risco para a crianga amamentada.

Os aminoglicosideos sdo excretados no leite humano apds administragio sistémica. Nao existem dados
disponiveis sobre a passagem de dexametasona e polimixina B no leite materno humano. No entanto, ¢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 crianca apds o uso materno adequado deste produto topico.
Um 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, levando em
conta o beneficio da amamentagao para a crianca e o beneficio do tratamento para a mulher.

Intera¢oes medicamentosas

O uso concomitante de esteroides topicos e AINEs topicos pode aumentar o potencial de problemas de
cicatrizagdo da cornea.

Em pacientes tratados com ritonavir ou cobicistat as concentragdes plasmaticas de dexametasona podem
aumentar.

Informe ao seu médico ou cirurgidiodentista 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.

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).
Manter o produto em posicao vertical durante o seu uso e armazenamento. O prazo de validade ¢ de 24
meses a partir da data de fabricagdo (vide cartucho).

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Apés
aberto valido por 28 dias.

Aspecto fisico: suspensdo esbranquigada livre de particulas estranhas.

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 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 MAXINOM® suspensao oftalmica caso haja sinais de violagdo e/ou danificag¢des 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 contaminacdo do frasco e do colirio.

* Vocé deve aplicar o numero 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 interrupg¢ao quando se notar
melhora da inflamacdo. 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 seguranga;

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

3 - Incline sua cabeca para trds e puxe levemente sua palpebra inferior para formar uma bolsa entre a sua
palpebra e o seu olho;

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

5 - Repita os passos 4 ¢ 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 orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.
Nio 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
proxima dose, ignore a dose esquecida e volte ao esquema regular.

Em caso de diavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

As seguintes reacdes adversas sao 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% e 1% dos pacientes que utilizam
este medicamento), rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento), muito
rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento), ou desconhecida (ndo pode
ser estimada a partir dos dados disponiveis). Dentro de cada um grupo de frequéncia, as reagdes adversas
sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade. As rea¢des adversas foram observadas durante
estudos clinicos e na vigilancia pds-comercializagdo da associagdo dexametasona + sulfato de neomicina +
sulfato de polimixina B suspensao oftalmica.

Classificacio por sistema de 6rgao Termo preferido MedDRA (v. 18.0)

Disttrbios oculares Incomum: ceratite (inflamagdo da cornea), aumento da
pressdo intraocular, prurido ocular (coceira), desconforto
ocular e olhos irritados.

Reagdes adversas adicionais identificadas a partir da vigilancia pds-comercializagdo, incluem o seguinte
(as frequéncias ndo puderam ser estimadas a partir dos dados disponiveis):

Classificacio por sistema de 6rgio Termo preferido MedDRA (v. 18.0)

Disturbios do sistema imune Hipersensibilidade (alergia)
Distirbios do sistema nervoso Dor de cabeca
Disturbios oculares Ceratite ulcerativa, visdo borrada, fotofobia (sensibilidade a

luz), midriase (dilatagdo da pupila), ptose palpebral (queda da
palpebra superior), dor nos olhos, inchago do olho, sensagdo de
corpo estranho nos olhos, hiperemia ocular (vermelhiddo),
aumento do lacrimejamento.

Disturbios da pele e tecidos subcutineos Sindrome de Stevens-Johnson




Informe ao seu médico, cirurgidodentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Devido as caracteristicas desta preparagdo destinada para uso topico, nenhum efeito toxico ¢ previsto
quando administrada nos olhos nas doses recomendadas, 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 orientacdes.
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Anexo B

Historico de Alteragéo para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

° o Versdes | Apresentagoe
Data_do N ‘.10 Assunto Data_do N ‘.jo Assunto Data d? Itens de Bula (VP / s
expediente expediente expediente expediente aprovacao VPS) relacionadas
10450 — SIMILAR s ~
Gerado no - - Dizeres legais gf?éﬁi?
01/2020 momento do | \iToagac de N/A N/A N/A N/A -9. REACOES VP (1 mg + 5 mg
peticionamento ¢ ADVERSAS + 6.000 Ul)/mL
Texto de Bula —
RDC 60/12
3.QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE Pomada
MEDICAMENTO? oftalmica
VP
VPS (1mg+5mg
5.ADVERTENCIAS E +6.000 Ul)g
10450 — SIMILAR 10450~ PREOCAUGOES
SIMILAR 6.INTERACOES
- Notificacgo d Notifi ~ d MEDICAMENTOSAS
18/05/2018 0400092/18-7 oeagao de 1 18/05/2018 | 0400092/18-7 ouneagao de 1 18/05/2018
Alteracdo de Alteracao de
Texto de Bula — Texto de Bula — -
RDC 60/12 RDC 60/12 3.QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO? 5
4.0 QUE DEVO SABER S”;Plen.sao
ANTES DE USARESTE | 5 (1mg+5mg
MEDICAMENTO?

8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE CAUSAR?

+6.000 UlymL




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

MEDICAMENTQO? Pomada
VP oftalmica
7. CUIDADOS DE VPS (1 mg +5mg
ARMAZENAMENTO DO +6.000 Ul)/g
10450 — SIMILAR 10450 - MEDICAMENTO
- SIMILAR —
Notificagao de Notificagdo de DIZERES LEGAIS
06/02/2018 0098197184 Alteracso de 06/02/2018 0098197184 Alteracso de 06/02/2018 4 O QUE DEVO SABER
Texto de Bula — Texto de Bula — ANTES DE USAR ESTE
RDC 60/12 RDC 60/12 MEDICAMENTOQO? Suspensio
5. ONDE, COMO E POR oftglmica
QUANTO TEMPO POSSO VP (1mg+5m
GUARDAR ESTE VPS | 6 ogo ) /n?L
MEDICAMENTO? .
DIZERES LEGAIS
3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTQO?
8. QUAIS OS MALES QUE Pomada
ESTE MEDICAMENTO VP oftalmica
10450 — SIMILAR 10450 - PODE CAUSAR? VPS (1 mg +5mg
— — ~ +
Notificagdo de fllcl)\’f:;il::gséo de 4. CONTRAINDICAGOES. &.000 U
13/07/2016 2069365/16-6 Alteracs d 13/07/2016 2069365/16-6 Al = 13/07/2016 | 5. ADVERTENCIAS E
cao e teracao de PRECAUCOES
Texto de Bula — Texto de Bula — o
RDC 60/12 RDC 60/12 6. INTERAGOES
MEDICAMENTOSAS.
9. REACOES ADVERSAS.
3. QUANDO NAO DEVO Suspensdo
USAR ESTE FAImi
MEDICAMENTO? VP oftaimica
4. 0 QUE DEVO SABER vps | (1mg+5mg
| +6.000 Ul)/mL

ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?




8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE CAUSAR?

9. O QUE FAZER SE
ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO
QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

4. CONTRAINDICACOES.
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES.

6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS.

9. REACOES ADVERSAS.
10. SUPERDOSE

Pomada
10756 - oftalmica
10756 SIMILAR SMIAR (1'mg + 5
Alteracgo de Notificagdo de B +6.000 Ul)/g
Alteracéo de IDENTIFICAGCAO DO VP
15/10/2015 0912816/15-6 | Texto de Bu_la 15/10/2015 0912816/15-6 Texto de Bula 15/10/2015 PRODUTO VPS Suspens&o
para Adequacao ~ o
para Adequagéo oftédlmica
a Lo
Intercambialidade alntercambialida (1mg+5mg
de +6.000 Ul)y/mL
10450 — SIMILAR 10450 -
- SIMILAR — Pomada
Notificagio  de Notificacio  de VP oftalmica
14/10/2015 0906376/15-5 G 14/10/2015 0906376/15-5 G 14/10/2015 Vers&o inicial VPS
Alteracao de Alteracao de (1mg+5mg
Texto de Bula — Texto de Bula — +6.000 Ul)/g
RDC 60/12 RDC 60/12
10457 — SIMILAR 10457 - Suspens&o
0646054/15-2 | — Inclusdo Inicial SIMILAR =~ — VP oftalmica
22/07/2015 22/07/2015 0646054/15-2 | Inclusdo Inicial | 22/07/2015 Versao inicial
de Texto de Bula VPS (1mg+5mg

— RDC 60/12

de Texto de Bula
— RDC 60/12

+6.000 Ul)/mL
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