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MAXITROL®
dexametasona, sulfato de neomicina , sulfato de polimixina B

APRESENTACOES
MAXITROL® 1 mg/g + 5 mg/g + 6000 Ul/g pomada oftalmica estéril — embalagem contendo 3,5 g.

VIA TOPICA OCULAR - USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada g contém: 1,0 mg de dexametasona, 5,0 mg de sulfato de neomicina (equivalente a 3,5 mg de base) e 6000 UI de
sulfato de polimixina B. Veiculo constituido de: lanolina anidra, metilparabeno, propilparabeno e petrolato branco.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

MAXITROL® ¢ indicado nas condi¢des inflamatérias oculares que respondam aos esteroides e onde exista infec¢do
bacteriana ocular ou risco de infec¢do. Os esteroides oculares s@o 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 diminuicdo do edema e inflamacgdo. Também sdo indicados na uveite anterior
crénica e traumas corneanos causados por queimaduras quimicas, por radiagdo ou térmicas, ¢ também em casos de
penetragdo de corpo estranho. O uso da combina¢do com anti-infeccioso ¢ indicado onde o risco de infecgdo é grande
ou quando se suspeita que um numero 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 o0 mecanismo de defesa do corpo contra infec¢des, pode ser
aconselhavel 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 aceitagcdo 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. MAXITROL® ¢ contraindicado na ceratite por herpes simples, variola, varicela, e outras infecgdes
virais da cornea ou conjuntiva. Também ¢é contraindicado em doengas micdticas (por fungos) nas estruturas oculares ou
infecgOes oculares parasitarias ndo tratadas e em infecgdes oculares por micobactérias.

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

Pode ocorrer, em alguns pacientes, sensibilidade para administra¢do topica de aminoglicosideos, tais como a neomicina.
A gravidade das reagdes de hipersensibilidade pode variar de efeitos locais para rea¢des generalizadas, tais como
eritema (vermelhiddo), prurido (coceira), urticaria, erupgdes cutaneas, anafilaxia, reagdes anafilaticas ou reacdes
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 sensibilizac@o 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 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. Reagdes 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 hipertensdo (aumento da pressdo) e/ou glaucoma
ocular, com dano no nervo 6ptico, diminuigdo da acuidade visual, altera¢cdes no campo visual e formagdo de catarata
sub-capsular 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 criangas e pode
ocorrer mais cedo do que em adultos. MAXITROL® nfo estd aprovado para uso em pacientes pediatricos.

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

Sindrome de Cushing e/ou supressdo adrenal associada a absor¢éo sistémica de dexametasona oftalmica pode ocorrer
apos a terapia intensiva continua ou a longo prazo em pacientes predispostos, incluindo criangas e pacientes tratados
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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
infeccdes virais ou parasitarias e mascarar os sinais clinicos da infec¢ao.

Deve-se suspeitar de infeccdo fingica caso vocé apresente ulcera de cornea persistente. Se ocorrer infec¢do fiingica, 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 proliferagdo de organismos ndo susceptiveis, incluindo fungos. Se ocorrer uma superinfecc¢ao, suspenda
0 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 cicatrizagdo (vide “Interagdes medicamentosas™).

Nas doengas que causam adelgagamento da cérnea ou da esclera, sdo conhecidos casos de perfuragdo com o uso de
corticosteroides topicos.

O uso de lentes de contato ndo é incentivado durante o tratamento de uma inflamag@o ou infecg¢@o ocular.

Este produto contém metilparabeno e propilparabeno que pode causar reagdes alérgicas (possivelmente
ndo imediata).

Oclusdo nasolacrimal ou fechar suavemente a palpebra apds a administragdo é recomendado. Isto pode reduzir a
absorcdo sist€émica de medicamentos administrados por via ocular e resultar numa diminui¢do de reagdes adversas
sistémicas.

Este produto contém lanolina que pode causar reagdes cutaneas locais (por exemplo, dermatite de contato).

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 apos a instilagdo, vocé deve esperar até que a visdo volte ao normal antes de dirigir ou operar maquinas.

FERTILIDADE, GRAVIDEZ E LACTACAO

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 demonstrou-se livre de efeitos adversos sobre a fertilidade em uma espécie de rato com gonadotrofina
coridnica 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 apds a administracao intravenosa em
mulheres gravidas. Exposi¢ao sist€émica ndo-clinica e clinica para aminoglicosideos tem sido demonstrada, induzindo a
ototoxicidade ¢ a nefrotoxicidade. Na dose baixa administrada através do uso topico, a neomicina ndo devera causar
ototoxicidade ou nefrotoxicidade de exposi¢do no ttero. 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 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 apds a administragao sistémica e ocular de dexametasona. Nao ha dados
disponiveis sobre a seguranga de polimixina B em fémeas gestantes. MAXITROL® ndo é recomendado durante a
gravidez.

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

LACTACAO

E desconhecido 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 administracao sistémica. Nao existem dados disponiveis
sobre a passagem de dexametasona e polimixina B no leite materno humano. No entanto, ¢ 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
amamentacdo para a crianga e o beneficio do tratamento para a mulher.
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Interacées 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 cobicistat, as concentragdes plasmaticas de dexametasona podem aumentar.
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 saude.

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

O medicamento de MAXITROL® pomada oftalmica deve ser armazenado sob refrigeragio entre 2°C e 8°C.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem. Nio use medicamento com prazo de validade
vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

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

MAXITROL® é uma pomada de coloragio branca a amarela clara.

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?

Voce deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

Antes de utilizar o medicamento, confira 0 nome no roétulo, para ndo haver enganos. Nao utilize o medicamento caso
haja sinais de violagdo e/ou danificacdes da bisnaga.

O medicamento ja vem pronto para uso. Ndo encoste a ponta da bisnaga nos olhos, nos dedos ¢ nem em outra superficie
qualquer, para evitar a contaminagdo da bisnaga ¢ da pomada.

Vocé deve aplicar a quantidade recomendada pelo seu médico em um ou ambos os olhos. A dose usual ¢ 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.

Incline a cabeca para trds. 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. Coloque uma pequena quantidade (aproximadamente 1,5 cm) da pomada no
bolso em “V”. Nao deixe a ponta da bisnaga tocar o olho. Olhe para baixo antes de fechar o olho. Feche bem a bisnaga
depois de usar.

Siga a orientacdo 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 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 a0 esquema regular.

Em caso de dividas, 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 sdo classificadas de acordo com a seguinte conveng¢do: 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 reacdes adversas foram observadas durante estudos clinicos e na vigilancia pos-comercializagdo com
MAXITROL®.

Reacdes Adversas incomuns

e Disturbios oculares: ceratite (inflamagdo da cérnea), aumento da pressdo intraocular, prurido ocular (coceira),

desconforto ocular e olhos irritados
Outras reacdes adversas (ocorrem em um pequeno nimero de pessoas, mas sua exata frequéncia é desconhecida)

o Disturbios do Sistema Imune: hipersensibilidade (alergia).

o Disturbios do Sistema Nervoso: dor de cabega.

e 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.

e Disturbios da pele e tecidos subcutaneos: Sindrome de Stevens-Johnson.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Devido as caracteristicas desta preparacdo destinada para uso tdpico, nenhum efeito toxico é previsto quando
administrada nos olhos nas doses recomendadas, nem em caso de ingestio 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.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.0068.1106
Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer — CRF-SP N° 18.150

Importado por:
Novartis Biociéncias S.A., Av. Prof. Vicente Rao, 90 - Sao Paulo - SP
CNPJ: 56.994.502/0001-30 - Indtstria Brasileira

Fabricado por:
Siegfried El Masnou, S.A., El Masnou (Barcelona), Espanha.

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE RECEITA.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 17/11/2021.

SIC

SERVICO DE INFORMAGOES
AO CLIENTE

0800 888 3003

sic.novartis@
novartis.com
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MAXITROL®
dexametasona, sulfato de neomicina, sulfato de polimixina B

APRESENTACOES
MAXITROL®1 mg/mL + 5 mg/mL + 6000 Ul/mL suspensdo oftalmica estéril — frasco contendo 5mL.

VIA TOPICA OCULAR - USO ADULTO E USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL (22 gotas) contém: 1 mg de dexametasona, 5 mg sulfato de neomicina (equivalente a 3,5 mg de base) e 6000
Ul de sulfato de polimixina B, ou seja, 0,05 mg dexametasona, 0,23 mg de sulfato de neomicina (equivalente a 0,16 mg
de neomicina base) e 273 Ul sulfato de polimixina B por gota.

Veiculo constituido de: cloreto de sddio, polissorbato 20, hipromelose, &cido cloridrico e/ou hidréxido de sédio, cloreto
de benzalconio e agua purificada.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

MAXITROL® é indicado nas condicOes inflamatdrias oculares que respondam aos esteroides e onde exista infeccdo
bacteriana ocular ou risco de infeccdo. Os esteroides oculares sdo indicados nas condi¢fes inflamatérias das palpebras e
conjuntiva bulbar, cérnea e segmento anterior do globo, onde se aceita o0 risco inerente ao uso de esteroides em certas
conjuntivites infectadas para se obter diminuigdo do inchago e inflamacdo. Também sdo indicados na uveite anterior
cronica e traumas corneanos causados por queimaduras quimicas, por radiacdo ou térmicas, e também em casos de
penetracdo de corpo estranho. O uso da combinagdo com anti-infeccioso € indicado onde o risco de infeccdo é grande
ou gquando 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 cicatrizagdo. Como os corticoides podem inibir o mecanismo de defesa do corpo contra infecgdes, pode ser
aconselhavel o uso concomitante de um antimicrobiano se essa inibigdo 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 aceitacdo pelo paciente. Além disso, assegura-se a dosagem apropriada de cada
droga, compatibilidade dos componentes na mesma formulacdo e, em especial, que o volume correto de droga seja
dispensado e retido. A poténcia relativa dos corticoides depende da estrutura molecular, concentragéo e da sua liberagéo
do veiculo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

MAXITROL® é contraindicado para pessoas que tenham hipersensibilidade (alergia) ao principio ativo ou a qualquer
excipiente, na ceratite por herpes simples, variola, varicela, e outras infecgdes virais da cérnea ou conjuntiva em
doengas micdticas (por fungos) nas estruturas oculares ou infeccfes oculares parasitarias ndo tratadas e em infecgdes
oculares por micobactérias.

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

Pode ocorrer, em alguns pacientes, sensibilidade na administragdo tépica de aminoglicosideos, tais como a heomicina.
A gravidade das reacfes de hipersensibilidade pode variar de efeitos locais para reagdes generalizadas, tais como
eritema (vermelhiddo), prurido (coceira), urticéria, erupcbes cutaneas, anafilaxia, reacfes anafilaticas ou reacdes
bolhosas. Se for desenvolvida hipersensibilidade (alergia) durante o uso deste medicamento, o tratamento deve ser
descontinuado.

Adicionalmente, 0 uso topico de neomicina pode levar a uma sensibilizacéo da pele.

Pode ocorrer hipersensibilidade cruzada com outros aminoglicosideos, e deve-se considerar a possibilidade de os
pacientes que se tornam sensibilizados a neomicina tdpica podem também ficar sensivel a outros aminoglicosideos
topicos e/ou sistémicos.

Reacdes 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 nefrotdxicas e neurotdxicas também ocorreram com
polimixina B sistémica. Embora estes efeitos ndo foram relatados ap6s o uso ocular tépico 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 éptico, diminuigdo da acuidade visual, alteragdes no campo visual e formacgdo de catarata
subcapsular posterior. Se vocé estiver sob tratamento com corticosteroide oftdlmico prolongado, a pressdo intraocular
deve ser verificada periodicamente e com frequéncia. Isso é especialmente importante em pacientes pediatricos, uma
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vez que o risco de hipertensdo ocular induzida por corticosteroide pode ser maior em criangas e pode ocorrer mais cedo
do que em adultos.

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

Sindrome de Cushing e/ou supressdo adrenal associada a absorcdo 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 estabilizagdo de bactérias ndo suscetiveis, fungos ou
infecces virais ou parasitarias e mascarar os sinais clinicos da infeccéo.

Deve-se suspeitar de infecgdo fingica caso vocé apresente Ulcera de cérnea persistente. Se ocorrer infeccdo fingica, 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 nao susceptiveis, incluindo fungos. Se ocorrer uma superinfeccéo, suspenda
0 USO e inicie uma terapéutica alternativa.

Os corticosteroides oftalmicos tépicos podem retardar a cicatrizacdo de feridas da cornea. Os AINEs (anti-inflamatérios
ndo esteroidais) topicos também sdo conhecidos por retardar ou atrasar a cura. O uso concomitante de AINEs t6picos e
esteroides topicos pode aumentar o potencial de problemas de cicatrizagio (vide “Intera¢des medicamentosas™).

Nas doencas que causam adelgacamento da cdrnea ou da esclera, sdo conhecidos casos de perfuragcdo com o uso de
corticosteroides topicos.

O uso de lentes de contato ndo é incentivado durante o tratamento de uma inflamagéo ou infecgdo ocular. MAXITROL®
contém cloreto de benzalcdnio que pode causar irritacdo ocular e é conhecido por alterar a colora¢do das lentes de
contato gelatinosas. Evite o contato com lentes de contato gelatinosas. Se vocé esté autorizado a usar lentes de contato,
vocé deve ser instruido a retirar as lentes de contato antes da aplicacdo e esperar por pelo menos 15 minutos antes da
reinsercao.

Oclusdo nasolacrimal ou fechar suavemente a palpebra ap6s a administracdo é recomendado. Isto pode reduzir a
absorcéo sistémica de medicamentos administrados por via ocular e resultar numa diminui¢do de reacdes adversas
sistémicas.

Efeitos na habilidade de dirigir ou operar maquinas
Vis8o turva tempordria ou outros distarbios visuais podem afetar a habilidade de dirigir ou operar maquinas. Se ocorrer
visdo turva apos a instilacdo, vocé deve esperar até que a visdo volte ao normal antes de dirigir ou operar maquinas.

FERTILIDADE, GRAVIDEZ E LACTA(;AO

FERTILDADE: N&o 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 coridnica primaria.

GRAVIDEZ: N&o h4, 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 intravenosa em
mulheres gravidas. Exposicéo sistémica ndo-clinica e clinica para aminoglicosideos tem sido demonstrada, induzindo a
ototoxicidade e a nefrotoxicidade. Na dose baixa administrada através do uso tdpico, a neomicina ndo devera causar
ototoxicidade ou nefrotoxicidade de exposicdo 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 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 sistémica e ocular de dexametasona.
Nao ha dados disponiveis sobre a seguranga de polimixina B em fémeas gestantes. MAXITROL® ndo é recomendado
durante a gravidez.

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

LACTACAO: E desconhecido se a dexametasona, heomicina ou polimixina B administradas pela via tépica oftalmica
s8o 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 ap6s administracdo 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 ap6s o uso materno adequado deste produto tépico.
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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
amamentacdao para a crianca e o beneficio do tratamento para a mulher.

Interacfes medicamentosas

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

Em pacientes tratados com ritonavir ou cobicistat, as concentragoes plasmaticas de dexametasona podem aumentar.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use este 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?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 a 30°C). Manter o frasco na posicdo vertical durante seu uso e
armazenamento. Medicamento deve ser imediatamente devolvido a caixa ap6s a administracéo.

Apo6s aberto, valido por 28 dias.

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

MAXITROL® é uma suspenséo de aparéncia branca a amarelo clara.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudangca 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 MAXITROL® exclusivamente nos olhos. Antes de utiliza-lo, confira 0 nome no rétulo para ndo haver
enganos. N&o utilize-o caso haja sinais de violagdo e/ou danificagdes do frasco.

MAXITROL® 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 colirio.

Vocé deve aplicar o nimero 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 interrupcdo quando se notar melhor da inflamagdo. 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: Para abrir o frasco, desenrosque a tampa girando-a. Incline sua cabeca para trés e puxe levemente sua
palpebra inferior para formar uma bolsa entre a sua palpebra e o seu olho. Inverta o frasco e pressione levemente com o
deddo ou com o dedo indicador até que uma Unica gota seja dispensada no olho, conforme prescricdo médica. Nao
toque a ponta do frasco nos olhos ou palpebras. Repita 0s passos no outro olho, se 0 seu médico assim o instruiu.
Recoloque a tampa, rosqueando até que esteja tocando firmemente o frasco. 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 hordrios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se esquecer uma dose, apliqgue MAXITROL® 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 davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As seguintes reacfes adversas sdo classificadas de acordo com a seguinte convencdo: 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).

Disturbios oculares: Incomum: Ceratite (inflamag&o da cérnea), aumento da pressdo intraocular, prurido ocular (coceira),
desconforto ocular e olhos irritados.

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

Disturbios do Sistema Imune: Hipersensibilidade (alergia). Distlrbios 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, sensacdo de corpo estranho nos olhos, hiperemia ocular
(vermelhidédo), aumento do lacrimejamento. Disturbios da pele e tecidos subcutaneos: Sindrome de Stevens-Johnson.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Devido as caracteristicas desta preparacdo destinada para uso tdpico, nenhum efeito toxico é 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 orientacgdes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.0068.1106
Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer — CRF-SP N° 18.150

Fabricado por:
Neolab Solugdes Farmacéuticas Estéreis do Brasil Ltda., Sdo Paulo — SP

Registrado por:

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

CNPJ: 56.994.502/0001-30
Indistria Brasileira

SIC 0800 888 3003
sic.novartis@novartis.com

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suiga
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO SOB RETENCAO DE RECEITA.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 17/11/2022.
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Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das altera¢fes de bulas
Versd
Data do N® do Assunto Data do N® do Assunto Data de Itens de bula e | Apresenta Oes relacionadas
expediente | expediente expediente| expediente aprovacao (VPIV P &
PS)
VP1
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo MED_'E’;’;;:E;\];% (lj\leOVO 1,0 MG/G + 5,0 MG/G + 6000
30/04/2015 |0375789/15-7| de Alteracdo de |30/04/2015|0375789/15-7 Alteracio degTexto de 30/04/2018 |- Dizeres Legais UI/G POM OFT CT BG AL X AL,
Texto de Bula — Bultf— RDC 60/12 VPS1 X35G
RDC 60/12
MEDICAMENTO MEDICAMENTO NOVO VP1

NOVO - Notificagdo

30/04/2015 |0379364/15-8| de Alteracdo de |30/04/2015|0379364/15-8

Texto de Bula —
RDC 60/12

1,0MG/ML + 5,0MG/ML + 6000
30/04/2015 |- Dizeres Legais UI/ML SUS OFT FR PLAS
TRAN GOT X 5 ML

- Notificacédo de
Alteragdo de Texto de
Bula — RDC 60/12 VPS1

- Quando ndo devo usar este
medicamento?

- O que devo saber antes de usar este
medicamento?

MEDICAMENTO - Quais os males que este VP2
NOVO - Notificagao ME?lﬁétmsaNggg gleOVO medicamento pode causar? 1,0MG/ML + 5,0MG/ML + 6000
17/08/2015 |0728559/15-1| de Alteracdo de |17/08/2015 |0728559/15-1 Alteracdo de Texto de 17/08/2015 | O que fazer se alguém usar uma UI/ML SUS OFT FR PLAS
Texto de Bula — Bula — RDC 60/12 quantidade maior do que a indicada TRAN GOT X 5 ML
RDC 60/12 deste medicamento?

- Adverténcias e Precauctes
- Interacdes Medicamentosas
- ReacOes Adversas

- Superdose

VPS2

- Quando nao devo usar este
medicamento?

- O que devo saber antes de usar este
medicamento?

MEDICAMENTO - Quais os males que este VP2
NOVO - Notificagdo ME?lﬁﬁtmsaNgg (lj\leOVO medicamento pode causar? 1,0 MG/G + 5,0 MG/G + 6000
17/08/2015 |0728579/15-5| de Alteracdo de |17/08/2015|0728579/15-5 meag 17/08/2015 |- O que fazer se alguém usar uma UI/G POM OFT CT BG AL X AL

Alteracdo de Texto de . . -
Texto de Bula — Bula — RDC 60/12 guantidade maior do que a indicada X35G
RDC 60/12 deste medicamento?
- Adverténcias e Precauctes
- Interacdes Medicamentosas
- ReacOes Adversas
- Superdose

VPS2

- O que devo saber antes de usar

25/05/2016 (1810552/16-1) MEDICAMENTO | 25/05/2016 (1810552/16-1MEDICAMENTO NOVO|25/05/2016  |este medicamento? vP3 |1,0MG/ML +5,0MG/ML + 6000
NOVO - N0t|flca§a0 - NOthaQaO de - Quais 0sS males que este UI/ML SUS OFT FR PLAS

Maxitrol/ Suspensdo e Pomada Oftdlmica Estéril / 1 mg/mL + 1mg/mL + 6000 Ul/mL / 1mg/g + 5mg/g + 6000Ul/g



de Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Alteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

medicamento pode causar?

- Adverténcias e Precaucdes
- Interacdes Medicamentosas

TRAN GOT X 5 ML

1,0 MG/G + 5,0 MG/G + 6000
Ul/G POM OFT CT BG AL X AL
X35G

- ReacOes Adversas VPS3
- Dizeres Legais VP4
1,0 MG/G + 5,0 MG/G + 6.000
MEDICAMENTO NOVO UI/G POM OFT CT BG AL X
- Notifica¢éo de . . 356G
MEDICAMENTO Alteracdo de Texto de 08/11/2017 - Dizeres Legais VPS4
NOVO - Notificagdo 2187054/17-3 Bula — RDC 60/12
08/11/2017 |2187054/17-3| de Alteragdo de |08/11/2017 RDC 73/2016 - NOVO - - Onde, como e por quanto tempo 1,0MG/ML + 5,0MG/ML + 6000
Texto de Bula — 2180528/17-8 s posso guardar este medicamento? VP4 UI/ML SUS OFT FR PLAS
RDC 60/12 de armazenamento izeres Legais
rﬁg;g’;n?:aﬂ?o , 1,0MG/ML + 5,0MG/ML + 6000
- Cuidados de armazenamento do UI/ML SUS OFT ER PLAS
medicamento VPS4 TRAN GOT X 5 ML
-Dizeres Legais
- O que devo saber antes de usar este 1,0MG/ML + 5,0MG/ML + 6000
medicamento? VP4 UI/ML SUS OFT FR PLAS
MED|CAME.NTQ MEDICAMENTO NOVO - Dizeres Legais TRAN GOT X 5 ML
NOVO - Notificagdo - Notificacio de
20/02/2018 |0128071/18-6| de Alteragédo de |20/02/2018|0128071/18-6 Al 50 d QT d 20/02/2018
Texto de Bula — teragao de Texto de - Adverténcias e Precauces
RDC 60/12 Bula —RDC 60/12 - Interacdes Medicamentosas VPS4 1,0 MG/G + 5,0 MG/G + 6000
_ Dizeres Leqais UI/G POM OFT CT BG AL X AL
9 X35G
VP4 |1,0MG/ML + 5,0MG/ML + 6000
NA UI/ML SUS OFT FR PLAS
VPS4 TRAN GOT X5 ML
MEDICAMENTO MEDICAMENTO NOVO - Apresentacdes
NOVO - Notificagéo - Alteracao de local de - Composicao
10/12/2018 |1160207184 | de Alteracdio de [30/01/2017 |0164585/17-4  fabricagdo do 19/11/2018 ;) (?sr;‘leéﬁg:‘;greegg rqn“e‘"’(‘jrl‘ég rtnee”r‘]?g? VPS5
Texto de Bula — medicamento de !
RDC 60/12 liberagso convencional - Dizeres Legais 1,0 MG/G + 5,0 MG/G + 6000
¢ UI/G POM OFT CT BG AL X AL
- Apresentagtes X35G
- Cun_dados de Armazenamento do VPS5
medicamento
- Dizeres Legais
26/04/2019 |0375637198 | MEDICAMENTO |26/04/2019| 0375637198 |[MEDICAMENTO NOVO| 26/04/2019 [NA VP4 |1,0MG/ML +5,0MG/ML + 6000

NOVO - Notificagdo

- Notificacéo de

UI/ML SUS OFT FR PLAS

Maxitrol/ Suspensdo e Pomada Oftdlmica Estéril / 1 mg/mL + 1mg/mL + 6000 Ul/mL / 1mg/g + 5mg/g + 6000Ul/g




de Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Alteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

VPS4

TRAN GOT X 5 ML

- Apresentacdes
- Quais os males que este
medicamento pode me causar?

VP6

1,0 MG/G + 5,0 MG/G + 6000
Ul/G POM OFT CT BG AL X AL

- ReacgOes Adversas VPS6 X356
- Dizeres Legais VPS 11 OMGIML + 5,0MG/ML + 6000
MEDICAMENTO - ReacOes Adversas UI/ML SUS OFT FR PLAS
NOVO - Notificacio MED'ﬁAt'FgENTO g‘OVO . Dizeres Legais VPS5 TRAN GOT X 5 ML
01/07/2019 |0573720196 | de Alteraao de  |01/07/2019 0573720196 | , .~ ol 'fja‘?ao € de | 01/07/2019
Texto de Bula — Alteracédo de Texto de
Bula — RDC 60/12 VP6 | 1,0 MG/G + 5,0 MG/G + 6000
RDC 60/12
NA UI/G POM OFT CT BG AL X AL
VPS6 X356G
VP6 | 1,0 MG/G + 5,0 MG/G + 6000
NA UI/G POM OFT CT BG AL X AL
VPS6 X35G
- Quando nao devo usar este
MEDICAMENTO medicamento?
NOVO - Notificagao MEDICAMENTO NOVO - O que devo saber antes de usar este
06/08/2019 [1942092/19-7| de Alteracdo de | 06/08/2019(1942092/19-7 Altérggg'of'%ae‘??ggg de | 06/08/2019 mggg:r:egtr"?uamo om0 D055
Texto de Bula — Buls - RDC 60/12 por quan pop VP6 |1,0MG/ML + 5,0MG/ML + 6000
guardar este medicamento*
RDC 60/12 : UI/ML SUS OFT FR PLAS
-Como devo usar este medicamento TRAN GOT X 5 ML
- Quais os males que este
medicamento pode me causar?
-Dizeres legais
NA VPS5
- Onde e por quanto tempo posso
MEDICAMENTO NOVO guardar este medicamento? VP7
- Mudanca de condigéo -Dizeres legais 1,0MG/ML + 5,0MG/ML + 6000
17/03/2020|0804441/20-4) de armazenamento 17/03/2020 UI/ML SUS OFT FR PLAS
MEDICAME_NTQ adicional do - Cuidados de Armazenamento do TRAN GOT X 5 ML
NOVO - Notljlca(;ao medicamento medicamento VPS6
20/03/2020 |0847826/20-1| de Alteragdo de _Dizeres legais
Texto de Bula —
RDC 60/12 MEDICAMENTO NOVO - Dizeres Legais VP7

- Notificacéo de

1,0 MG/G + 5,0 MG/G + 6000

20/03/2020|0847826/20-1 x 20/03/2020 UI/G POM OFT CT BG AL X AL
Alteracao de Texto de . . X 35G
Bula — RDC 60/12 - Dizeres Legais VPS7 )
MEDICAMENTO MEDICAMENTO NOVO - Como devo usar este 1,0 MG/ML + 5,0 MG/ML +
09/11/2020 [3924991/20-3 09/11/2020|3924991/20-3 09/11/2020 medicamento VP8 | 6.000 UI/ML SUS OFT CT FR

NOVO - Notificagdo
de Alteragédo de

- Notificacéo de
Alteragdo de Texto de

Dizeres legais

PLAS TRANS GOT X 5 ML

Maxitrol/ Suspensdo e Pomada Oftdlmica Estéril / 1 mg/mL + 1mg/mL + 6000 Ul/mL / 1mg/g + 5mg/g + 6000Ul/g




Texto de Bula —
publicacdo no
Bulario RDC 60/12

Bula — publicacdo no
Bulario RDC 60/12

Dizeres legais
Reac0Oes adversas

VPS7

Sem alteracdes

VP7

Reacdes adversas

VPS8

1,0 MG/G + 5,0 MG/G + 6.000
UI/G POM OFT CT BG AL X
356G

MEDICAMENTO

11005 - RDC 73/2016 -

Dizeres legais

VP8

1,0 MG/G + 5,0 MG/G + 6.000
UI/G POM OFT CT BG AL X

N(g\e/%»;e’;l; tgl(():f:\j%ao NOVO - Alteracao de VPS9 35G
13/12/2021 |6223295/21-9 Texto degBuIa ~|17/11/2021 4550661/21-2| raz&o social do local de| 17/11/2021
publicac&o no fabricacéo do VP8 | 1,0 MG/ML + 5,0 MG/ML +
Bulario RDC 60/12 medicamento Sem alteragéo 6.000 UI/ML SUS OFT CT FR
VPS7| PLAS TRANS GOT X5 ML
N'\O/I\E/gl_cﬁm:?i’:; %o 11005 - RDC 73/2016 - VP9
de Alteracio dge NOVO - Alteracéo de 1,0 MG/ML + 5,0 MG/ML +
15/12/2022 - ¢ 17/11/2022 |4945915/22-5| raz&o social do local de| 17/11/2022 |-  Dizeres legais 6.000 UI/ML SUS OFT CT FR

Texto de Bula —
publicacéo no
Bulario RDC 60/12

fabricacdo do
medicamento

VPS8

PLAS TRANS GOT X 5 ML

Maxitrol/ Suspensdo e Pomada Oftdlmica Estéril / 1 mg/mL + 1mg/mL + 6000 Ul/mL / 1mg/g + 5mg/g + 6000Ul/g
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