BUdecadron co0l2011601(A):Layout 17.11.06 08:41 Page 1

Ph Code 532

DECADRON coLirio

fosfato dissodico de dexametasona
sulfato de neomicina

Solugéo ocular (colirio) em frasco com 5 ml de solug&o estéril

USO ADULTO E PEDIATRICO

USO OCULAR

Composicao completa:

Cada ml contém:

fosfato dissédico de dexametasona (equivalente a 1,0 mg de dexametasona acido fosférico)..........
sulfato de neomicina (equivalente a 3,5 mg de neomicina)
Excipientes: creatinina, citrato de sédio, borato de sddio, pi

diidratado, &cido cloridrico, cloreto de benzalconio, bissulfito de sodio e agua para injecdo
INFORMAGAO AO PACIENTE:

DECADRON COLIRIO ¢ uma solugéo ocular que proporciona atividade antiinflamatéria e antibacte-
riana, possibilitando o controle de alguns disturbios oftalmicos e do conduto auditivo externo.
DECADRON COLIRIO, quando conservado em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C), ao
abrigo da luz e umidade, apresenta um prazo de validade de 24 meses.

NUNCA USE MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ALEM DE NAO OBTER
O EFEITO DESEJADO, PODE PREJUDICAR A SUA SAUDE.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término.
Informar ao médico se estd amamentando.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do trata-
mento.

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico. Informe seu médico o aparecimento
de reagOes desagradaveis, tais como: queimag&o, sensagéo de picadas ou reagdes alérgicas.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS
DECADRON COLIRIO est4 contra-indicado na presenga de leséo tuberculosa ocular infectante,
catapora, infecgdes da cérnea e conjuntiva por virus e hipersensibilidade a qualquer componente
do produto.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o
tratamento.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a lactagido. DECADRON COLIRIO nao foi estudado em
gestantes ou nutrizes.

NAO TOME REMEDIO SEM A ORIENTAGCAO DE SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA
SUA SAUDE.

INFORMAGAO TECNICA:

DECADRON COLIRIO com neomicina é uma solugdo oftalmica tépica de antibiético e corti-
costerdide, para uso em certas afec¢des do segmento anterior do olho e seus anexos e do condu-
to auditivo externo. Proporciona a atividade antiinflamatéria do fosfato dissédico de dexametasona,
e atividade antibacteriana da neomicina, permitindo assim o controle de muitos disturbios, nos
quais a agdo combinada de dois agentes é necessaria. Os corticosterdides atuam por inibicao da
resposta inflamatéria a agentes estimulantes de natureza quimica, mecénica ou imunolégica. O
sulfato de neomicina, agente antibacteriano da combinac&o, foi incluido para proporcionar agao
especifica contra os organismos sensiveis. O sulfato de neomicina é considerado ativo principal-
mente contra organismos Gram-negativos, as excegdes incluem Bacterdides sp e Pseudomonas
aeruginosa que sao resistentes.

Os organismos Gram-positivos, com excegéo para Staphylococcus aureus, que s&o resistentes.
DECADRON COLIRIO exerce sua agéo principal no segmento anterior do olho (cérnea e Uvea
anterior) e as afec¢des agudas respondem melhor do que as cronicas. Os casos de oftalmopatias
anteriores refratdrias podem requerer o uso de corticosteréides sistémicos. A terapia sistémica é
necessaria quando as estruturas oculares mais profundas estdo envolvidas.

MICROBIOLOGIA - O sulfato de neomicina é ativo contra os seguintes patégenos bacterianos ocu-
lares comuns: Staphylococcus aureus, Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Klebsiella / Ente-
robacter sp, Neisseria sp.

Entretanto, ndo ha cobertura adequada contra: Pseudomonas aeruginosa, Serratia marcescens,
Streptococcus, incluindo S. pneumoniae, Bacterdides sp.

Indicagées:

Oftalmicas: DECADRON COLIRIO pode ser usado no tratamento das condi¢des inflamatdrias
responsivas a corticosterdides do segmento anterior do olho e seus anexos, quando complicadas
por infec¢@o causada por microorganismos sensiveis a neomicina, tais como: ceratite superficial,
incluindo lesdes epiteliais puntatas (tipo Thygeson) e cerato-conjuntivite flictenular.

Ceratite profunda, incluindo ceratite intersticial ou parenquimatosa, ceratite da acne rosacea e ce-
ratite esclerosante. Herpes zoster oftdlmico (ndo deve ser usada na ceratite epitelial pelo herpes
simples). Conjuntivite (incluindo primaveril, alérgica, catarral e nao-purulenta). Iridociclite ou irite agu-
da leve. Ulceragéo marginal recorrente, endégena ou devido a quadros alérgicos por contato ou ato-
pia e a alergia microbiana. Lesdes corneanas, tais como queimaduras assépticas, térmica, radioa-
tiva, por produtos quimicos ou apds procedimentos cirlirgicos ou penetragdo de corpos estranhos.
Blefarite, incluindo catarral, ndo-purulenta e alérgica. A inclusao da neomicina na preparagao per-
mite 0 uso em muitas alteragdes do olho e do conduto auditivo externo, responsivas a corticoste-
réides, em que a infeccdo causada por organismos sensiveis & neomicina € um problema agra-
vante. Através da supressao dos fenomenos inflamatérios da uveite anterior, o glaucoma secunda-
rio da uveite pode ser controlado indiretamente com DECADRON COLIRIO. O tratamento, entre-
tanto, n@o deve ser prolongado indevidamente e a presséo ocular deve ser medida com frequéncia.
Otolégicas: DECADRON COLIRIO pode também ser usado no tratamento de certas afeccoes do
conduto auditivo externo, quando complicadas por infecgdes causadas por organismos sensiveis a
neomicina. O uso é recomendado na neurodermite localizada, dermatite seborréica, eczema e otite
externa difusa (se o timpano estiver integro).

Contra-indicacoes:

DECADRON COLIRIO E CONTRA-INDICADO EM CERATITE EPITELIAL PELO HERPES SIM-
PLES (CERATITE DENDRITICA); ESTAGIOS INFECCIOSOS AGUDOS DA VARICELA E A MAIO-
RIA DAS OUTRAS DOENCAS VIROTICAS DA CORNEA E CONJUNTIVA; INFECCOES
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MICOBACTERIANAS DO OLHO E OUVIDO; DOENGAS FUNGICAS DO OLHO E OUVIDO;
INFECCOES DO OLHO E OUVIDO CAUSADAS POR ORGANISMOS RESISTENTES A NEO-
MICINA. F’ERFURAGOES DA MEMBRANA TIMPANICA. HIPERSENSIBILIDADE A QUALQUER
COMPONENTE DESTE PRODUTO.

Precaucdes e Adverténcias:

O USO DE PRODUTOS CORTICOSTEROIDES OFTALMICOS ou COMBINAQOES DE
CORTICOSTEROIDES E ANTIBIOTICOS GERALMENTE NAO E INDICADO APOS A REMOCAO
NAO- COMPLICADA DE CORPOS ESTRANHOS CORNEANOS SUPERFICIAIS. O EMPREGO
DE MEDICAGAO COM COHTICOSTEHOIDES NO TRATAMENTO DE HERPES SIMPLES
ESTROMAL REQUER GRANDE CUIDADO, SAO OBRIGATORIAS AS FREQUENTES AVA-
LIAGOES COM A LAMPADA DE FENDA. O EXAME PERIODICO DO OLHO DEVE INCLUIR A
AVALIACAO CUIDADOSA DA CORNEA E DO CRISTALINO, EM PACIENTES SOB TERAPIA
PROLONGADA OU REPETIDA COM ESTES AGENTES. FORAM RELATADOS CASOS DE ADEL-
GACAMENTO DA CORNEA E CATARATA APOS USO PROLONGADO DE ALGUNS CORTI-
COSTEROIDES TOPICOS. AAPLICA(;AO DE CORTICOSTEROIDES PODE EXACERBAR, ATI-
VAR OU MASCARAR INFECCOES FUNGICAS, BACTERIANAS OU VIROTICAS DO OLHO. SE
AS INFECCOES NAO RESPONDEREM PRONTAMENTE, DEVE-SE SUSPENDER O USO DE
DECADRON COLIRIO ATE QUE O QUADRO TENHA SIDO CONTROLADO ADEQUADAMENTE.
AS INFECCOES FUNGICAS DA CORNEA SAO PARTICULARMENTE PROPENSAS A SE
DESENVOLVEREM COM O USO PROLONGADO DE CORTICOSTEROIDE APLICADOS LOCAL-
MENTE, POR ISSO DEVE SER CONSIDERADA A POSSIBILIDADE DE INVASAO POR FUNGOS
EM QUALQUER ULCERAGAO CORNEANA PERSISTENTE, QUANDO O CORTICOSTEROIDE
FOI OU ESTIVER SENDO USADO. ASSIM COMO COM OUTROS CORTICOSTEROIDES, PRES-
SAO INTRA-OCULAR ELEVADA PODE SEGUIR-SE AO USO PROLONGADO (UMA A DUAS
SEMANAS OU MAIS) DO FOSFATO DISSODICO DE DEXAMETASONA TOPICAMENTE NO
OLHO. DURANTE TRATAMENTOS LONGOS, A PHESSAO OCULAR DEVE SER MONITORIZA-
DA ROTINEIRAMENTE. O USO DESTA PREPARAQAO DEVE SER INTERROMPIDO SE QUAL-
QUER REAGCAO INDICANDO HIPERSENSIBILIDADE FOR OBSERVADA. TRATAMENTOS PRO-
LONGADOS DEVEM SER EVITADOS, POIS AUMENTAM O RISCO DE HIPERSENSIBILIDADE A
NEOMICINA. DOENCAS HEREDITARIAS OU DEGENERATIVAS DO OLHO GERALMENTE NAO
MOSTRAM RESPOSTA A ESTAS PREPARACOES.

USO EM GESTANTES E NUTRIZES: DECADRON COLIRIO NAO FOI ESTUDADO EM GES-
TANTES OU NUTRIZES. PORTANTO, NAO DEVE SER UTILIZADO DURANTE A GRAVIDEZ E
LACTACAO.

Interagcdes medicamentosas:

Nao existem evidéncias suficientes que confirmem a ocorréncia de interagdes clinicamente rele-
vantes.

Reagdes adversas:

PODEM OCORRER EFEITOS COLATERAIS SISTEMICOS APOS O USO TOPICO PROLONGA-
DO DE CORTICOSTEROIDES. OS EFEITOS COLATERAIS MAIS FREQUENTES DECORREN-
TES DA PRESENGCA DO COMPONENTE ANTIINFECCIOSO SAO AS SENSIBILIZACOES ALER-
GICAS. OS EFEITOS COLATERAIS DEVIDO AO CORTICOSTEROIDE EM ORDEM DECRES-
CENTE DE FREQUENCIA, SAO: ELEVAGAO DA PRESSAO INTRA-OCULAR (IOP) COM POS-
SIVEL DESENVOLVIMENTO DE GLAUCOMA E RARAMENTE LESAO DO NERVO OPTICO; FOR-
MAQAO DE CATARATA SUBCAPSULAR POSTERIOR E RETARDAMENTO DA CICATRIZAQAO
OCASIONALMENTE, PODEM OCORRER QUEIMACAO E SENSACAO DE PICADAS. NAQUELAS
DOENCAS QUE CAUSAM ADELGACAMENTO DA CORNEA OU DA ESCLERA, FOI RELATADO
OCORRER PERFURACAO COM O USO TOPICO DE CORTICOSTEROIDES. FOI RARAMENTE
RELATADO O APARECIMENTO DE HERPES SIMPLES OCULAR EM PACIENTES RECEBENDO
CORTICOSTEROIDE SISTEMICAMENTE OU, POR OUTRAS RAZOES, TOPICAMENTE NO
OLHO. RARAMENTE, TAMBEM FORAM RELATADAS VESICULAS DE DRENAGEM, QUANDO
SE UTILIZOU CORTICOSTEROIDES APOS CIRURGIA DE CATARATA.

Posologia:

A duragdo do tratamento variard com o tipo de lesdo e pode se estender de poucos dias a varias
semanas, de acordo com a resposta terapéutica. As recaidas, mais comuns em lesdes cronicas ati-
vas do que nas auto-limitadas, geralmente respondem ao tratamento.

Olho: Instile uma ou duas gotas de DECADRON COLIRIO no saco conjuntival a cada hora durante
o dia e a cada duas horas durante a noite, como terapéutica inicial. Quando for observada uma
resposta favoravel, reduza a posologia para uma gota a cada quatro horas. Posteriormente, pode-
se reduzir para uma gota, trés a quatro vezes ao dia, para controlar os sintomas.

Ouvido: Limpe o canal auditivo completamente com material seco. Instile a solugdo diretamente
no conduto com o uso de um conta-gotas, trés a quatro gotas, duas a trés vezes ao dia. Quando
for obtida resposta favoravel, reduza gradualmente a posologia e eventualmente interrompa-a.

Se julgado conveniente, o conduto auditivo pode ser preenchido com uma gaze embebida em
DECADRON COLIRIO. Mantenha o tampao timido com o preparado e retire-o do canal apés 12 a
24 horas. O tratamento deve ser repetido quantas vezes for necessario, a critério médico.
Conduta na superdosagem:

Nao hé relatos de superdosagem com DECADRON COLIRIO com neomicina.

Pacientes idosos:

As mesmas orientagdes dadas aos adultos devem ser seguidas para os pacientes idosos, obser-
vando-se as recomendagdes especificas para grupos de pacientes descritos nos itens “Precaucdes
e Adverténcias” e “Contra-indicagdes”.

MS - 1.0573.0299

Farmacéutico Responsavel: Dr. Wilson R. Farias CRF-SP n° 9555

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

CNPJ 60.659.463/0001-91

Fabricado na Unidade Sousas - Rua Treze de Maio, 1161

Prédio 2B - Sousas, Campinas - SP- Industria Brasileira

Numero de lote, data de fabricacédo e prazo de validade:

vide embalagem externa 0o CAEi
- L Central de
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA N atendimento

0800 701 6900

cac@ache.com.br

8:00 h as 17:00 h (seg. a qui)
8:00 h as 12:00 h (sex)
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IMPRESSAO: PRETO



