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MAXINOM®

dexametasona + sulfato de neomicina + sulfato de polimixina B

GENOM

Suspensio oftalmica estéril

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Suspensdo oftdlmica 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:

dEXAMETASONA ....evveiieiiieniiiieteeitetee ettt et ettt et s b e e b e seeesaeeaseaseesnesne e e sae 1 mg (0,05 mg/gota)
SUIfAto d€ NEOMUCING. ...c.tetieiiiiiiieiteet ettt sttt sttt s 5 mg* (0,23 mg/gota)
sulfato de polimixina B.......ccccooiiiiiiiniiiieete e 6.000 UI (273 Ul/gota)

Excipientes: polissorbato 20, hipromelose, cloreto de benzalconico, cloreto de sédio, acido cloridrico e
dgua 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 condi¢des inflamatérias oculares que respondam aos esteroides e onde exista
infeccdo bacteriana ocular ou risco de infecg¢do. Os esteroides oculares sdo indicados nas condigdes
inflamatérias das pélpebras e conjuntiva bulbar, cérnea 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 inchaco
e inflamacdo. Também sdo indicados na uveite anterior cronica e traumas corneamos causados por
queimaduras quimicas, por radiag@o ou térmicas, e também em casos de penetragdo de corpo estranho. O
uso da combinac¢do com anti-infeccioso € indicado onde o risco de infeccdo é 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 inflamatéria a uma variedade de agentes e, provavelmente,
retardam o processo de cicatriza¢cdo. Como os corticoides podem inibir o0 mecanismo de defesa do corpo
contra infeccdes, pode ser aconselhdvel o uso concomitante de um antimicrobiano se essa inibicao 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
aceitag@o pelo paciente. Além disso, assegura-se a dosagem apropriada de cada droga, compatibilidade
dos componentes na mesma formulag@o e, em especial, que o volume correto de droga seja dispensado e
retido. A poténcia relativa dos corticoides depende da estrutura molecular, concentracdo e da sua
liberagdo do veiculo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para pessoas que tenham sensibilidade conhecida a qualquer
componente da férmula ou a outros corticosteroides. MAXINOM ¢ contraindicado para a maioria das
doencgas virais da cérnea e conjuntiva, incluindo inflamacdo da cérnea epitelial por herpes simples
(ceratite dendritica), vaccinia, varicela, infec¢des oculares por micobactérias e doencas micdticas
oculares. O uso dessas associagdes € sempre contraindicado apds remocdo ndo complicada de corpo
estranho da cérnea. Se a inflamacdo ou dor persistir mais de 48 horas ou se agravar, recomenda-se
descontinuar o uso do produto e consultar o seu médico.

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR EST]NS MEDICAMENTO?
MAXINOM deve ser utilizado somente nos olhos. NAO DEVE SER INJETADO.



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

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
optico, 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
secunddrias. Nas doengas que causam estreitamento da cérnea ou da esclera sdo conhecidos casos de
perfuragdo com o uso de esteroides topicos. Em condi¢des de infeccdo aguda com secre¢do dos olhos, os
esteroides podem mascarar a infec¢do ou exacerbar as infec¢des existentes (incluindo herpes simplex). Se
o produto for utilizado por 10 dias ou mais, a pressdo intraocular deve ser rotineiramente avaliada,
embora isso se torne dificil no caso de criangas e pacientes que ndo colaboram. O conservante presente no
medicamento, cloreto de benzalconio, pode ser absorvido pelas lentes de contato gelatinosas. Nao utilizar
este medicamento com lentes de contato nos olhos. Esteroides devem ser usados com cautela na presenga
de glaucoma. Pressdo intraocular deve ser aferida frequentemente. O uso de esteroides apds a cirurgia de
catarata pode retardar a cura e aumentar a incidéncia de formacdo de bolhas. Produtos contendo sulfato de
neomicina podem causar sensibilizacio cutanea.

A repeti¢do da prescricdo inicial por mais de 20 mL no caso do colirio, deve ser feita pelo médico
somente apds examinar o paciente. Se os sinais € os sintomas ndo melhorarem depois de dois dias, o
paciente deve ser reavaliado.

Como existe uma certa predisposicio para o desenvolvimento de infeccdes corneanas micdéticas
concomitantemente ao tratamento prolongado com esteroide topico, deve-se considerar a possibilidade de
invasdo fingica em qualquer ulceragdo corneana persistente onde se tenha usado medicagdo esteroide.
Culturas de fungos devem ser tomadas quando necessdrio. Se o produto for utilizado por 10 dias ou mais,
a pressdo intraocular deve ser monitorada. O uso prolongado de agentes tOpicos antibacterianos pode dar
lugar a proliferacdo de microrganismos resistentes, incluindo fungos.

Se a inflamag@o 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 lactacio

Nao foram feitos estudos em mulheres gravidas ou que estejam amamentando. MAXINOM deve ser
utilizado durante a gravidez somente se o beneficio potencial para a mae justificar o risco potencial ao
embrido ou ao feto. Ndo se sabe se a dexametasona, o sulfato de neomicina e o sulfato de polimixina B
sdo excretados no leite materno. Tendo em vista que muitos medicamentos podem ser excretados no leite,
a decisdo de continuar ou nao com a amamentacio deve ser tomada considerando-se a necessidade do uso
da medicagdo pela méde. Em caso de divida, procure orientagdo médica.

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

Uso em criangas
A seguranga e a eficdcia em pacientes pedidtricos abaixo de 2 anos de idade ndo foram estabelecidas.

Pacientes idosos
Nao foram observadas diferencas de eficicia e seguranga entre pacientes idosos € 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
apos 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)

Nao hd estudos que assegurem a seguranca do uso do medicamento em pacientes com insuficiéncia renal
ou hepdtica e deve ser utilizado com precaucdo nestes pacientes. MAXINOM ndo € 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 MAXINOM a visdo pode ficar temporariamente embagada; durante este periodo ndo se
deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencio podem estar prejudicadas.

Interacoes medicamentosas
Até o momento ndo foram observadas intera¢des medicamentosas com o uso do MAXINOM.

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 satde.

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).

Niimero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: suspensio esbranquicada 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 criancas.

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 o nome no rétulo, para ndo haver enganos. Nao utilize o
medicamento MAXINOM caso haja sinais de viola¢do e/ou danificacdes 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 contaminagdo 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 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 interrup¢do 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 seguranca;

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

3- Incline sua cabega 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 Unica gota
seja dispensada no olho, conforme prescricdio médica. Nao toque a ponta do frasco nos olhos ou
palpebras;

5- Repita os passos 4 e 5 no outro olho, se o 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 orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Se esquecer uma dose, aplique o medicamento o quanto antes. No entanto, se estiver perto do hordrio da

proxima dose, ignore a dose esquecida e volte ao esquema regular.

Em caso de diavidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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



Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer reagdes indesejdveis com a aplicacdo de
MAXINOM. As seguintes reacdes adversas sdo classificadas de acordo com a seguinte convencio: 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 reacdes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de
gravidade.

Distirbios do sistema imune Incomum: alergia

Disturbios oculares Incomum: inflamacdo da cdrnea, aumento da
pressdo intraocular, visdo borrada, sensibilidade a
luz, dilatacdo da pupila, queda da pélpebra
superior, dor nos olhos, inchaco nos olhos, coceira
nos olhos, desconforto ocular, sensacdo de corpo
estranho nos olhos, olhos irritados, vermelhiddo
nos olhos, aumento do lacrimejamento.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes 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?

Em caso de superdose vocé deve lavar os olhos com dgua corrente ou solugdo fisiolégica em abundancia,
interromper o tratamento e consultar imediatamente o seu médico. Nenhum efeito toxico € previsto com
uma superdose ocular deste produto, nem em caso de ingestao acidental do conteido 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 orientacoes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDINDO COM RETENCAO DE RECEITA
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Anexo B
Histérico de Alteragéo para a Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/notificagao que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data de Versoes Apresentacoes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao ltens de Bula (VP / VPS) relacionadas
Goadono | 0457 SMILAR Goadono | 0457 SMILAR s | Suspersao otimca
22/07/2015 g;;:gﬁr;trﬂgr:)to Texto de Bula - 22/07/2015 gﬁ:rir;ir;trzgrﬁo Texto de Bula - 22/07/2015 Verséo inicial VPS 1 mg + 5 mg + 6.000 Ul
P RDC 60/12 P RDC 60/12




