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

APRESENTACAO
MAXITROL® 1 mg/g + 5 mg/g + 6000 Ul/g - embalagem contendo 1 bisnaga com 3,5 g de pomada oftalmica.

VIA OFTALMICA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada g de MAXITROL® 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.

Excipientes: lanolina anidra, metilparabeno, propilparabeno e petrolato branco.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

MAXITROL® ¢ indicado nas condi¢des inflamatérias oculares que respondam aos esteroides € onde exista infeccdo
bacteriana ocular ou risco de infecg¢do. Os esteroides oculares sdo indicados nas condigdes inflamatorias das palpebras e
conjuntiva bulbar, cdrnea 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 inflamacdo. Também sdo indicados na uveite anterior
crénica e traumas corneanos causados por queimaduras quimicas, por radiagdo ou térmicas, € também em casos de
penetracdo de corpo estranho. O uso da combina¢do com anti-infeccioso ¢ indicado onde o risco de infec¢do € grande
ou quando se suspeita que um niimero de bactérias potencialmente perigoso esteja presente no olho. MAXITROL® ¢é
ativo contra Staphylococcus aureus, Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Klebsiella/Enterobacter sp, Neisseria sp
e Pseudomonas aeruginosa. Este produto ndo da cobertura adequada contra Serratia marcescens e Streptococci,
inclusive Streptococcus pneumoniae.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo duplo cego, randomizado ¢ comparativo realizado por Notivol e Bertin foram avaliados 271 pacientes
submetidos a cirurgia de catarata. Estes pacientes foram divididos em 3 grupos que receberam de forma aleatéria colirio
de tobramicina/dexametasona ou neomicina-polimixina B e dexametasona ou sulfato de neomicina. O principal critério
de eficécia foi a ocorréncia de inflamacdo intraocular através da contagem de células no humor aquoso e flare. Todos os
pacientes foram examinados nos dias 3, 8, 14 e 21 do pos-operatdrio. Os autores concluiram que ndo houve diferenca
significativa na efic4cia e tolerabilidade das formulagdes avaliadas.!

Referéncias bibliograficas

1. Novitol R et al. Comparison of topical tobramycin-dexamethasone with dexamethasone-neomycin-polymyxin and
neomycin-polymyxin-gramicidin for control of inflammation after cataract surgery: results of a multicenter,
prospective, three-arm, randomized, double-masked, controlled, parallel-group study. Clinical Therapeutics. 2004
Aug;26(8):1274-85.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Dexametasona e anti-infecciosos. Coédigo ATC: SO1CAO1.

Mecanismo de acio

dexametasona - O mecanismo exato de a¢do anti-inflamatoria da dexametasona ¢ desconhecido. A dexametasona inibe
multiplas citocinas inflamatdrias e produz multiplos efeitos glicocorticoides e mineralocorticoides. A dexametasona ¢é
um dos corticosteroides mais potentes com um poder anti-inflamatorio relativo maior do que a prednisolona ou
hidrocortisona.

neomicina - Antibidtico aminoglicosideo que exerce principalmente seu efeito nas células bacterianas ao inibir a
montagem e a sintese de polipeptideos no ribossomo.

polimixina B - E um lipopeptideo ciclico que penetra na parede celular de bacilos Gram-negativos para desestabilizar a
membrana citoplasmatica. Geralmente ¢ menos ativo contra bactérias Gram-positivas.

Mecanismo de resisténcia
A resisténcia das bactérias a polimixina B ¢ de origem cromossémica e incomum. Uma modificagdo dos fosfolipidios
da membrana citoplasmatica parece desempenhar o papel.
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A resisténcia & neomicina ocorre por varios mecanismos diferentes, incluindo (1) alteragdes da subunidade ribossdémica
dentro da célula bacteriana; (2) interferéncia com o transporte de neomicina para dentro da célula e (3) inativagdo por
uma série de enzimas adenilantes, fosforilantes e acetilantes. A informagdo genética para a producdo de enzimas
inativadoras pode ser transportada no cromossomo bacteriano ou em plasmideos.

Propriedades Farmacocinéticas

Absorc¢io

dexametasona - Apos a instilagdo topica no saco conjuntival, os corticosteroides tais como a dexametasona sdo
absorvidos no humor aquoso e pode ocorrer absor¢do sistémica. No entanto, como a dosagem de corticosteroide
oftdlmico topico € menor do que quando os medicamentos sdo administrados sistemicamente, geralmente ndo ha
evidéncia clinica de absor¢ao sistémica. A biodisponibilidade oral da dexametasona variou de 70-80% em individuos e
pacientes normais.

neomicina - Estudos em coelhos sugerem que a neomicina ¢ absorvida lentamente no humor aquoso apds a
administragdo topica. A absor¢do aumenta se ocorrer abrasdo corneana. A absorg@o oral de neomicina foi baixa, com
média de 2,5%.

polimixina B - Sugere-se que a polimixina B ndo seja absorvida pelo saco conjuntival. A polimixina B administrada
sistemicamente ndo se distribui no humor aquoso do olho, mesmo na presenca de inflamagdo. A absorcao sistémica foi
indetectavel apds a administragdo ocular. A polimixina B ndo ¢ absorvida por via oral e normalmente ¢ administrada
por via topica ou intravenosa.

Distribuicio

dexametasona - O volume de distribui¢do no estado de equilibrio apds a administrag@o intravenosa de dexametasona
foi de 0,58 L/kg. In vitro, nenhuma alteracdo na ligagdo as proteinas plasmaticas humanas foi observada com
concentragdes de dexametasona de 0,04 a 4 ug/mL, com uma ligacdo média as proteinas plasmaticas de 77,4%.

neomicina - O volume de distribuicdo da neomicina é de 0,25 L/kg com baixa ligagdo as proteinas plasmaticas de 20%.

polimixina B - A polimixina B tem um pequeno volume de distribui¢do (0,07 - 0,2 L/kg) em pacientes gravemente
enfermos. A polimixina B liga-se moderadamente as proteinas plasmaticas em individuos normais (56%); no entanto,
esse percentual aumenta em até 90% em pacientes gravemente doentes; onde a proteina plasmatica a qual a polimixina
B se liga, a al-glicoproteina, pode aumentar até 5 vezes no soro sanguineo devido ao estresse.

Biotransformacao
dexametasona - Apos dose oral, 60% da dose ¢ recuperada como 63-hidroxidexametasona e 5-10% recuperada como
um metabdlito adicional, 6B-hidroxi-20-diidrodexametasona.

neomicina - Ocorre metabolismo insignificante com a neomicina.

polimixina B - Desconhecido.

Eliminacio

dexametasona - Apds administracdo intravenosa, a depuragdo sistémica foi de 0,125 L/h/kg. A meia-vida foi relatada
como de 3-4 horas, mas descobriu-se que era um pouco mais longa nos homens. Esta diferenga observada nao foi
atribuida a alteracdes na depuracdo sistémica, mas a diferengas no volume de distribuicdo e peso corporal. Apods
administracdo IV em bolus, 2,6% do farmaco original foi recuperado inalterado na urina.

neomicina - A neomicina absorvida sistemicamente é excretada principalmente na forma inalterada nas fezes (97%) e
na urina (1%).

polimixina B - A depuracdo total da polimixina B ¢ 0,27-0,81 mL/min/kg em pacientes gravemente enfermos (por
exemplo, sepse), com < 1% de uma dose intravenosa recuperada na urina como farmaco inalterado, sugerindo via de
eliminacdo ndo renal, e produz uma longa meia-vida no plasma. A polimixina B ndo parece ser substrato ou inibidor dos
principais citocromos P450s.

Dados de seguranca pré-clinicos

Os dados pré-clinicos ndo revelaram nenhum perigo especial para os humanos, na exposi¢do ocular tdpica para
dexametasona, neomicina ou polimixina B com base em estudos convencionais de toxicidade de dose repetida, estudos
de genotoxicidade ou carcinogenicidade. Os efeitos em estudos ndo clinicos de reprodugdo e desenvolvimento com
dexametasona foram observados apenas em exposi¢oes consideradas suficientemente superiores a dosagem ocular
humana maxima, indicando pouca relevancia para o uso clinico em ciclos de terapia de curta duragdo com baixas doses.
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Existem poucos dados disponiveis sobre a seguranca da neomicina e da polimixina B em estudos pré-clinicos de
reprodugdo e desenvolvimento.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento ¢ contraindicado para pessoas que tenham hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer
excipiente. MAXITROL® é contraindicado na ceratite por herpes simples, variola, varicela e outras infecgdes virais da
cornea ou conjuntiva. Também ¢ contraindicado em doengas micoticas nas estruturas oculares ou infecgdes oculares
parasitarias ndo tratadas e em infec¢des oculares por micobactérias.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

* Pode ocorrer, em alguns pacientes, sensibilidade para administracdo topica de aminoglicosideos, tais como a
neomicina. A gravidade das reacdes de hipersensibilidade pode variar de efeitos locais para reagdes generalizadas, tais
como eritema, prurido, urticaria, erupgdes cutaneas, anafilaxia, reagdes anafilaticas ou rea¢des bolhosas. Se for
desenvolvida hipersensibilidade 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 sensivel a outros aminoglicosideos
topicos e/ou sistémicos.

» Reacgdes adversas graves, incluindo neurotoxicidade, ototoxicidade e nefrotoxicidade ocorreram em pacientes que
receberam neomicina sistémica ou quando aplicada topicamente em feridas abertas ou na pele danificada. Reagdes
nefrotoxicas e neurotdxicas também ocorreram com polimixina B sistémica. Embora estes efeitos ndo foram relatados
apos 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 oftdlmicos pode resultar em hipertensdo ocular e/ou glaucoma, com dano no
nervo optico, diminuig¢@o da acuidade visual, alteragcdes no campo visual e formacdo de catarata subcapsular posterior.
Em pacientes 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.
MAXITROL® nido estd aprovado para uso em pacientes pediatricos.

* 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 criancas e pacientes tratados
com inibidores de CYP3A4 (incluindo ritonavir e cobicistate) (vide “INTERACOES MEDICAMENTOSAS”). Nestes
casos, o tratamento nao deve ser interrompido abruptamente, e sim progressivamente.

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

* Deve-se suspeitar de infeccdo fliingica em pacientes com ulcera de cornea persistente. Se ocorrer infecgdo fingica, a
terapia com corticosteroides deve ser descontinuada.

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

* Os corticosteroides oftalmicos topicos podem retardar a cicatriza¢do de feridas da cornea. Os AINEs topicos também
sdo conhecidos por retardar ou atrasar a cicatrizagdo. O uso concomitante de AINEs topicos e esteroides topicos pode
aumentar o potencial de problemas de cicatrizacio (vide “INTERACOES MEDICAMENTOSAS”).

* Nas doengas que causam afinamento da cornea ou da esclera, sdo conhecidos casos de perfuragdo com o uso de
corticosteroides topicos.

* Desaconselha-se o uso de lentes de contato durante o tratamento de uma inflamagao ou infecgdo ocular.

* Este produto contém metilparabeno e propilparabeno que pode causar reagdes alérgicas (possivelmente nao imediata).
* Este produto contém lanolina que pode causar rea¢des cutaneas locais (por exemplo, dermatite de contato).

Efeitos na habilidade de dirigir ou operar maquinas

Visdo turva temporaria ou outros distiirbios visuais podem afetar a habilidade de dirigir ou operar maquinas. Se ocorrer
visdo turva apoOs a instilagdo, o paciente 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 se monstrou livre de efeitos adversos sobre a fertilidade em uma espécie de rato com gonadotrofina
corionica primaria.
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Gravidez

Nao ha, ou ha em quantidade limitada dados sobre o uso de dexametasona, neomicina ou polimixina B em mulheres
gravidas. Os antibidticos aminoglicosideos, como a neomicina, atravessam a placenta apds a administragdo intravenosa
em mulheres gravidas. Exposi¢do sistémica ndo-clinica e clinica para aminoglicosideos tem sido demonstrada,
induzindo a ototoxicidade e a nefrotoxicidade. Em dose baixa administrada através do uso topico, a neomicina nio
deverd causar ototoxicidade ou nefrotoxicidade de exposi¢cdo 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 maes que receberam doses substanciais de
corticosteroides durante a gravidez devem ser cuidadosamente observados para sinais de hipoadrenalismo (vide
“ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”). Estudos em animais demonstraram toxicidade reprodutiva apés a
administragdo sistémica e ocular de dexametasona (vide “DADOS DE SEGURANCA PRE-CLINICOS”). Nio ha
dados disponiveis sobre a seguranca de polimixina B em fémeas gestantes.

MAXITROL® ndo é recomendado durante a gravidez.

Este medicamento pertence a categoria C de risco de gravidez.

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

Lactacao

E desconhecido se a dexametasona, neomicina ou polimixina B administradas pela via topica oftalmica sdo excretadas
no leite humano. Os aminoglicosideos sdo excretados no leite humano apds administragao 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 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.

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

Para prevenir o desenvolvimento de bactérias resistentes, este medicamento devera ser usado somente para o
tratamento ou prevenc¢io de infeccdes causadas ou fortemente suspeitas de serem causadas por microrganismos
sensiveis a este medicamento.

Populacoes Especiais
Populacio pediatrica: A segurancga e eficacia de MAXITROL
estabelecida.

® pomada oftalmica em pacientes pediatricos ndo foi

Populacio geriatrica: A posologia ¢ igual a dos adultos.

Insuficiéncia hepatica e renal: O medicamento ndo foi estudado nestas populagdes. No entanto, devido & baixa
absorc¢ao sistémica das substancias ativas apos a administracao topica deste produto, ndo € necessario ajuste da dose.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de esteroides topicos e AINEs topicos pode aumentar o potencial de problemas de cicatrizagdo da
cornea. Os inibidores de CYP3A4, incluindo ritonavir e cobicistate, podem aumentar a exposigdo sistémica, resultando
em maior risco de supressio adrenal/sindrome de Cushing (vidle “ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”). A
combinagdo deve ser evitada a menos que o beneficio supere o risco aumentado de efeitos colaterais sist€émicos de
corticosteroides, caso em que os pacientes devem ser monitorados quanto aos efeitos sistémicos de corticosteroides.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em geladeira (2 a 8°C). O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagdo.
Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos aberto ou se permanecer em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), valido por 30 dias.
MAXITROL® ¢ uma pomada de coloragdo branca a amarelo clara.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.
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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

EXCLUSIVAMENTE PARA USO OFTALMICO.

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

Posologia
Aplicar aproximadamente de 1 a 1,5 cm da pomada no saco conjuntival 3 a 4 vezes por dia, ou a critério médico. Nao
deixe que a ponta da bisnaga toque os olhos ou area ao redor dos olhos.

9. REACOES ADVERSAS

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

Classificacido por sistema de 6rgao Reacdo adversa
Disturbios oculares Incomum: ceratite, aumento da pressdo intraocular, prurido ocular,
desconforto ocular e olhos irritados

Reagdes adversas adicionais identificadas a partir da vigilancia pds-comercializagdo. Como essas reagdes sdo reportadas
de modo voluntario em uma populagdo de tamanho desconhecido, as frequéncias ndo puderam ser estimadas a partir dos
dados disponiveis. Incluem o seguinte:

Classificacdo por sistema de érgio Reacio adversa

Disttrbios do sistema imunologico Hipersensibilidade

Distarbios do sistema nervoso Dor de cabega

Disturbios oculares Ceratite ulcerativa, visdo borrada, fotofobia, midriase, ptose palpebral, dor

nos olhos, inchago do olho, sensagdo de corpo estranho nos olhos,
hiperemia ocular, aumento do lacrimejamento

Disturbios da pele e tecidos subcutaneos | Sindrome de Stevens-Johnson

Em caso de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
10. SUPERDOSE

Devido as caracteristicas desta preparacdo, ndo sdo esperados efeitos toxicos adicionais com uma superdose oftamica
aguda deste produto, nem em caso de ingestao acidental do conteudo de uma bisnaga.

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

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0068.1106

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

Importado e Registrado por:

Novartis Biociéncias S.A.

Av. Prof. Vicente Rao, 90 - Sdo Paulo - SP
CNPJ: 56.994.502/0001-30

Industria Brasileira

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suiga.

VENDA SOB PRESCRICAO — COM RENTECAO DA RECEITA.
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AO CLIENTE

‘ 0800 888 3003
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MAXITROL®
dexametasona, sulfato de neomicina, sulfato de polimixina B

APRESENTACAO
MAXITROL® 1 mg/mL + 5 mg/mL + 6000 Ul/mL - embalagem contendo 1 frasco com 5 mL de suspensdo oftalmica.

VIA OFTALMICA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada mL (30 gotas) contém 1 mg de dexametasona, 5 mg sulfato de neomicina (equivalente a 3,5 mg de base) e 6000
UI 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 UI de sulfato de polimixina B por gota.

Excipientes: cloreto de sodio, polissorbato 20, hipromelose, acido cloridrico, hidréxido de sédio, cloreto de benzalconio
e agua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

MAXITROL® ¢ indicado nas condigdes inflamatdrias oculares que respondam aos esteroides e onde exista infecgdo
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¢do do edema ¢ inflamagdo. Também s3o indicados na uveite anterior
cronica e traumas corneanos causados por queimaduras quimicas, por radiagdo ou térmicas, ¢ também em casos de
penetragdo de corpo estranho. O uso da combinagdo com anti-infeccioso ¢ indicado onde o risco de infecgdo ¢ grande
ou quando se suspeita que um namero de bactérias potencialmente perigoso esteja presente no olho. MAXITROL® ¢
ativo contra Staphylococcus aureus, Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Klebsiella/Enterobacter sp, Neisseria sp
e Pseudomonas aeruginosa. Este produto ndo da cobertura adequada contra Serratia marcescens e Streptococci,
inclusive Streptococcus pneumoniae.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo duplo cego, randomizado ¢ comparativo realizado por Notivol e Bertin foram avaliados 271 pacientes
submetidos a cirurgia de catarata. Estes pacientes foram divididos em 3 grupos que receberam de forma aleatéria colirio
de tobramicina/dexametasona ou neomicina-polimixina B e dexametasona ou sulfato de neomicina. O principal critério
de eficécia foi a ocorréncia de inflamagdo intraocular através da contagem de células no humor aquoso e flare. Todos os
pacientes foram examinados nos dias 3, 8, 14 e 21 do pds-operatorio. Os autores concluiram que ndo houve diferenca
significativa na efic4cia e tolerabilidade das formulagdes avaliadas.!

Referéncias bibliograficas

1. Novitol R et al. Comparison of topical tobramycin-dexamethasone with dexamethasone-neomycin-polymyxin and
neomycin-polymyxin-gramicidin for control of inflammation after cataract surgery: results of a multicenter,
prospective, three-arm, randomized, double-masked, controlled, parallel-group study. Clinical Therapeutics. 2004
Aug;26(8):1274-85.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Dexametasona e anti-infecciosos. Coédigo ATC: SO1CAO1.

Mecanismo de acio

dexametasona - O mecanismo exato de agdo anti-inflamatoéria da dexametasona é desconhecido. A dexametasona inibe
multiplas citocinas inflamatorias e produz multiplos efeitos glicocorticoides e mineralocorticoides. A dexametasona ¢
um dos corticosteroides mais potentes com um poder anti-inflamatoério relativo maior do que a prednisolona ou
hidrocortisona.

neomicina - Antibidtico aminoglicosideo que exerce principalmente seu efeito nas células bacterianas ao inibir a
montagem e a sintese de polipeptideos no ribossomo.

polimixina B - E um lipopeptideo ciclico que penetra na parede celular de bacilos Gram-negativos para desestabilizar a
menbrana citoplasmatica. Geralmente ¢ menos ativo contra bactérias Gram-positivas.

Mecanismo de resisténcia
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A resisténcia das bactérias a polimixina B ¢ de origem cromossomica e incomum. Uma modificagdo dos fosfolipidios
da membrana citoplasmatica parece desempenhar o papel.

A resisténcia & neomicina ocorre por varios mecanismos diferentes, incluindo (1) alteragdes da subunidade ribossdmica
dentro da célula bacteriana; (2) interferéncia com o transporte de neomicina para dentro da célula e (3) inativagdo por
uma série de enzimas adenilantes, fosforilantes e acetilantes. A informagfo genética para a produgdo de enzimas
inativadoras pode ser transportada no cromossomo bacteriano ou em plasmideos.

Propriedades Farmacocinéticas

Absorcéo

dexametasona - Apds a instilagdo topica no saco conjuntival, os corticosteroides, tais como a dexametasona, sdo
absorvidos no humor aquoso e pode ocorrer absor¢do sist€émica. No entanto, como a dosagem de corticosteroide
oftdlmico topico ¢ menor do que quando os medicamentos sdo administrados sistemicamente, geralmente ndo ha
evidéncia clinica de absorgao sistémica. A biodisponibilidade oral da dexametasona variou de 70-80% em individuos e
pacientes normais.

neomicina - Estudos em coelhos sugerem que a neomicina ¢ absorvida lentamente no humor aquoso apds a
administracdo topica. A absorcdo aumenta se a cornea estiver desgastada. A absorcao oral de neomicina foi baixa, com
média de 2,5%.

polimixina B - Sugere-se que a polimixina B ndo seja absorvida pelo saco conjuntival. A polimixina B administrada
sistemicamente ndo se distribui no humor aquoso do olho, mesmo na presenca de inflamagdo. A absorcdo sistémica foi
indetectavel apos a administragdo ocular. A polimixina B ndo ¢ absorvida por via oral e normalmente ¢ administrada
por via topica ou intravenosa.

Distribuicio

dexametasona - O volume de distribui¢do no estado de equilibrio ap6s a administragdo intravenosa de dexametasona
foi de 0,58 L/kg. In vitro, nenhuma alteracdo na ligagdo as proteinas plasmaticas humanas foi observada com
concentragdes de dexametasona de 0,04 a 4 ng/mL, com uma ligacdo média as proteinas plasmaticas de 77,4%.

neomicina - O volume de distribui¢cdo da neomicina é de 0,25 L/kg com baixa ligagdo as proteinas plasmaticas de 20%.

polimixina B - A polimixina B tem um pequeno volume de distribui¢do (0,07 - 0,2 L/kg) em pacientes gravemente
enfermos. A polimixina B liga-se moderadamente as proteinas plasmaticas em individuos normais (56%); no entanto,
esse percentual aumenta em até 90% em pacientes gravemente doentes; onde a proteina plasmatica a qual a polimixina
B se liga, a al-glicoproteina, pode aumentar até 5 vezes no soro sanguineo devido ao estresse.

Biotransformacio
dexametasona - Apos dose oral, 60% da dose é recuperada como 6B-hidroxidexametasona e 5-10% recuperada como
um metabdlito adicional, 6B-hidroxi-20-diidrodexametasona.

neomicina - Ocorre metabolismo insignificante com a neomicina.

polimixina B - Desconhecido.

Eliminacéo

dexametasona - Apds administra¢do intravenosa, a depuragao sistémica foi de 0,125 L/h/kg. A meia-vida foi relatada
como de 3-4 horas, mas descobriu-se que era um pouco mais longa nos homens. Esta diferenga observada nao foi
atribuida a alteragdes na depuracdo sistémica, mas a diferengas no volume de distribuigdo e peso corporal. Apods
administragdo IV em bolus, 2,6% do farmaco original foi recuperado inalterado na urina.

neomicina - A neomicina absorvida sistemicamente ¢ excretada principalmente na forma inalterada nas fezes (97%) e
na urina (1%).

polimixina B - A depuracdo total da polimixina B ¢ 0,27-0,81 mL/min/kg em pacientes gravemente enfermos (por
exemplo, sepse), com < 1% de uma dose intravenosa recuperada na urina como farmaco inalterado, sugerindo via de
eliminag@o ndo renal, e produz uma longa meia-vida no plasma. A polimixina B nio parece ser substrato ou inibidor dos
principais citocromos P450.

Dados de seguranca pré-clinicos

Os dados pré-clinicos ndo revelaram nenhum perigo especial para os humanos, na exposi¢do oftalmica topica para
dexametasona, neomicina ou polimixina B, com base em estudos convencionais de toxicidade de dose repetida, estudos
de genotoxicidade ou carcinogenicidade. Os efeitos em estudos ndo clinicos de reproducdo e desenvolvimento com
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dexametasona foram observados apenas em exposi¢des consideradas suficientemente superiores a dosagem oftalmica
humana maxima, indicando pouca relevancia para o uso clinico em ciclos de terapia de curta duragdo com baixas doses.
Existem poucos dados disponiveis sobre a seguranga da neomicina e da polimixina B em estudos pré-clinicos de
reprodugdo e desenvolvimento.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento ¢ contraindicado para pessoas que tenham hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer
excipiente. MAXITROL® ¢é contraindicado na ceratite por herpes simples, variola, varicela, e outras infecgdes virais da
cornea ou conjuntiva. Também ¢ contraindicado em doengas micoticas nas estruturas oculares ou infecgdes oculares
parasitarias ndo tratadas e em infec¢des oculares por micobactérias.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

* Pode ocorrer, em alguns pacientes, sensibilidade para administragdo topica de aminoglicosideos, tais como a
neomicina. A gravidade das reacdes de hipersensibilidade pode variar de efeitos locais para reagdes generalizadas, tais
como eritema, prurido, urticaria, erup¢des cutineas, anafilaxia, reacdes anafilaticas ou reacdes bolhosas. Se for
desenvolvida hipersensibilidade 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, ototoxicidade e nefrotoxicidade ocorreram em pacientes que
receberam neomicina sist€émica 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
apos 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 oftdlmicos pode resultar em hipertensdo ocular e/ou glaucoma, com dano no
nervo optico, diminui¢do da acuidade visual, alteracdes no campo visual e formacao de catarata subcapsular posterior.
Em pacientes sob tratamento prolongado com corticosteroide oftdlmico, 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 e pode ocorrer mais cedo do que em adultos.
* O risco de pressdo intraocular aumentada induzida por corticosteroide e/ou formagdo de cataratas ¢ aumentada em
pacientes predispostos (por exemplo, diabetes).

* Sindrome de Cushing e/ou supressdo adrenal associada a absor¢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 inibidores de CYP3A4 (incluindo ritonavir e cobicistate) (vide “INTERACOES MEDICAMENTOSAS”). 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
infeccdes virais ou parasitdrias e mascarar os sinais clinicos da infeccao.

» Deve-se suspeitar de infeccdo fingica em pacientes com ulcera de cornea persistente. Se ocorrer infec¢do fiingica, a
terapia com corticosteroides deve ser descontinuada.

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

* Os corticosteroides oftalmicos topicos podem retardar a cicatrizag@o de feridas da cornea. Os AINEs topicos também
sdo conhecidos por retardar ou atrasar a cicatrizagdo. O uso concomitante de AINEs topicos e esteroides topicos pode
aumentar o potencial de problemas de cicatrizagdo (vide “INTERACOES MEDICAMENTOSAS”).

» Nas doencgas que causam afinamento da cornea ou da esclera, sdo conhecidos casos de perfuragdo com o uso de
corticosteroides topicos.

* O uso de lentes de contato ndo ¢ incentivado durante o tratamento de uma inflamagao ou infecgdo ocular.

* MAXITROL® contém cloreto de benzalconio que pode causar irritagdo ocular € é conhecido por alterar a coloragdo
das lentes de contato gelatinosas. Deve-se evitar o contato com lentes de contato gelatinosas. No caso de o paciente
estar autorizado a usar lentes de contato, ele deve ser instruido a retirar as lentes de contato antes da aplicagdo de
MAXITROL® e esperar por pelo menos 15 minutos antes da reinsergao.

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 apés a instilagdo, o paciente deve esperar até que a visdo volte ao normal antes de dirigir ou operar
maquinas.

FERTILIDADE, GRAVIDEZ E LACTACAO
Fertilidade
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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 monstrou livre de efeitos adversos sobre a fertilidade em uma espécie de rato com gonadotrofina
coridnica primaria.

Gravidez

Nao ha, ou ha em quantidade limitada dados sobre o uso de dexametasona, neomicina ou polimixina B em mulheres
gravidas. Os antibiéticos aminoglicosideos, como a neomicina, atravessam a placenta apds a administragdo intravenosa
em mulheres gravidas. Exposi¢do sistémica ndo-clinica e clinica para aminoglicosideos tem sido demonstrada,
induzindo a ototoxicidade e a nefrotoxicidade. Em dose baixa administrada através do uso tdpico, a neomicina nio
deverd causar ototoxicidade ou nefrotoxicidade de exposi¢cdo no Utero. Em um estudo com ratos, onde foram
administradas 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 (vide
“ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”). Estudos em animais demonstraram toxicidade reprodutiva apds a
administragdo sistémica e ocular de dexametasona (vide “DADOS DE SEGURANCA PRE-CLINICOS”). Nio ha
dados disponiveis sobre a seguranca de polimixina B em fémeas gestantes.

MAXITROL® ndo é recomendado durante a gravidez.

Este medicamento pertence a categoria C de risco de gravidez.

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

Lactacao

E desconhecido se a dexametasona, neomicina ou polimixina B administradas pela via topica oftalmica sdo excretadas
no leite humano. Os aminoglicosideos sdo excretados no leite humano apds administragdo 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 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
amamentacdo para a crianga e o beneficio do tratamento para a mulher.

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

Para prevenir o desenvolvimento de bactérias resistentes, este medicamento devera ser usado somente para o
tratamento ou prevencio de infeccoes causadas ou fortemente suspeitas de serem causadas por microrganismos
sensiveis a este medicamento.

Populacdes Especiais
Populacio geriatrica: A posologia ¢ igual a dos adultos.

Insuficiéncia hepatica e renal: O medicamento ndo foi estudado nestas populagdes. No entanto, devido a baixa
absorc¢ao sistémica das substancias ativas apos a administragao topica deste produto, ndo é necessario ajuste da dose.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de esteroides topicos e AINEs topicos pode aumentar o potencial de problemas de cicatrizagdo da
cornea. Os inibidores de CYP3A4, incluindo ritonavir e cobicistate, podem aumentar a exposi¢ao sistémica, resultando
em maior risco de supressio adrenal/sindrome de Cushing (vide “ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”). A
combinagdo deve ser evitada a menos que o beneficio supere o risco aumentado de efeitos colaterais sist€émicos de
corticosteroides, caso em que os pacientes devem ser monitorados quanto aos efeitos sist€émicos de corticosteroides.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (15 a 30°C). Manter o frasco na posi¢do vertical durante seu uso e
armazenamento. O medicamento deve ser imediatamente devolvido a caixa apo6s a administragdo. O prazo de validade é
de 24 meses apos a data de fabricagao.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apés aberto, valido por 28 dias.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

VPS10 = Maxitrol_Suspensdo_Bula_Profissional
4



) NOVARTIS

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

AGITAR BEM ANTES DE USAR. EXCLUSIVAMENTE PARA USO OFTALMICO.

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

Mantenha o frasco bem fechado apds o uso.

A fim de evitar a contaminag@o da ponta do frasco e da suspensdo, deve-se ter cuidado para garantir que a ponta do
frasco ndo toque nas palpebras, nos arredores do olho ou em qualquer outra superficie.

E recomendada oclusio nasolacrimal ou fechar suavemente a palpebra apés a administragdo. Isto pode reduzir a
absor¢ao sistémica de medicamentos administrados por via oftalmica e resultar numa diminui¢ao das reagdes adversas
sistémicas.

O uso do frasco do medicamento por mais de uma pessoa pode espalhar a infecgdo.

Posologia

Instilar 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 inflamagdo. Em casos
leves, as gotas podem ser utilizadas de 4 a 6 vezes por dia.

9. REACOES ADVERSAS

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

Classificacdo por sistema de érgio Reac¢ido Adversa
Disturbios oculares Incomum: ceratite, aumento da pressdo intraocular, prurido ocular,
desconforto ocular e olhos irritados

Reacdes adversas adicionais identificadas a partir da vigilancia pés-comercializagdo. Como essas reagdes sdo reportadas
de modo voluntdrio em uma populacdo de tamanho desconhecido, as frequéncias ndo puderam ser estimadas a partir dos
dados disponiveis. Incluem o seguinte:

Classificacdo por sistema de 6rgio Reacido Adversa

Distarbios do sistema imunologico Hipersensibilidade

Disttrbios do sistema nervoso Dor de cabega

Disturbios oculares Ceratite ulcerativa, visdo borrada, fotofobia, midriase, ptose palpebral,

dor nos olhos, inchago do olho, sensag@o de corpo estranho nos olhos,
hiperemia ocular, aumento do lacrimejamento

Distarbios da pele e tecidos subcutdneos | Sindrome de Stevens-Johnson

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
Devido as caracteristicas desta preparagdo, ndo sdo esperados efeitos toxicos adicionais com uma superdose oftalmica
aguda deste produto, nem em caso de ingestao acidental do conteido de um frasco.

Em caso de intoxicac¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0068.1106

Produzido por:
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Registrado por:
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Histoérico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N® do Assunto Data do N® do Assunto Data de Itens de bula Versges Apresentagoes relacionadas
expediente | expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS)
MEDICAMENTO MEDICANENTO VP
NOVO - Notificagao Notificacdo de 1,0 MG/G + 5,0 MG/G + 6000
30/04/2015 |0375789/15-7| de Alteragao de 30/04/2015 | 0375789/15-7 Alteracgo de 30/04/2018 |- Dizeres Legais Ul/G POM OFT CT BG AL X AL
Texto de Bula — VPS1 X35G
RDC 60/12 Texto de Bula —
RDC 60/12
MEDICAMENTO MEDICAMENTO VP1
NOVO - Notificagao Notificagdo de 1,0MG/ML + 5,0MG/ML + 6000
30/04/2015 |0379364/15-8| de Alteragao de 30/04/2015 | 0379364/15-8 Alteraco de 30/04/2015 |- Dizeres Legais UI/ML SUS OFT FR PLAS
Texto de Bula — Texto de Bula — VPS1 TRAN GOT X 5 ML
RDC 60/12 RDC 60/12
- Quando nio devo usar este
medicamento?
- O que devo saber antes de
usar este medicamento?
MEDICAMENTO MED,\II%A\‘/%E_NTO - Quais os males que este VP2
NOVO - Notificagao Notificacdo de medicamento pode causar? 1,0MG/ML + 5,0MG/ML + 6000
17/08/2015 |0728559/15-1| de Alteragéo de 17/08/2015 | 0728559/15-1 Alteraco de 17/08/2015 |- O que fazer se alguém usar UI/ML SUS OFT FR PLAS
Texto de Bula — Texto de Bula — uma quantidade maior do que a TRAN GOT X 5 ML
RDC 60/12 RDC 60/12 indicada deste medicamento?
- Adverténcias e Precaugoes
- Intera~goes Medicamentosas VPS2
- Reagdes Adversas
- Superdose
- Quando nao devo usar este
medicamento?
- O que devo saber antes de
usar este medicamento?
MEDICAMENTO MO | Quais os males que este VP2
NOVO - Notificacado Notificacdo de medicamento pode causar? 1,0 MG/G + 5,0 MG/G + 6000
17/08/2015 |0728579/15-5 de Alteragdo de 17/08/2015 | 0728579/15-5 Alteraco de 17/08/2015 |- O que fazer se alguém usar UI/G POM OFT CT BG AL X AL
Texto de Bula — Texto de Bula — uma quantidade maior do que a X35G
RDC 60/12 RDC 60/12 indicada deste medicamento?
- Adverténcias e Precaugbes
- Interagoes Medicamentosas VPS2
- Reacdes Adversas
- Superdose
- O que devo saber antes de
25/05/2016 [1810552/16-1 N0y Netincdo | 25/05/2016 | 181055216-1 | ' Ny - | 25/05/2016 |US3" este medicamento? VP3

NOVO - Notificagdo
de Alteragéo de

NOVO -
Notificagao de

- Quais os males que este

medicamento pode causar?

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




Texto de Bula —
RDC 60/12

Alteracao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

- Adverténcias e Precaugbes
- Interagdes Medicamentosas

1,0MG/ML + 5,0MG/ML + 6000
UI/ML SUS OFT FR PLAS
TRAN GOT X 5 ML

- VPS3
- Reagdes Adversas 1,0 MG/G + 5,0 MG/G + 6000
UI/G POM OFT CT BG AL X AL
X35G
- Dizeres Legais VP4
M 1O 1,0 MG/G + 5,0 MG/G + 6.000
Notificacdo de uUl/G POM 2F5TGCT BG AL X
Alteracao de _ Di i ’
MEDICAME'NTQ Texto do Bula — log/11/2017 Dizeres Legais VPS4
NOVO - Notificagéo 2187054/17-3 | RDC 60/12 - Onde, como e por quanto 1 OMG/ML + 5.0MG/ML + 6000
08/11/2017 [2187054/17-3| de Alteragado de 08/11/2017 tempo posso guardar este ’ J
Texto de Bula — 2180528/17-8 | RDC 73/2016 - medicamento? VP4 UI/ML SUS OFT FR PLAS
RDC 60/12 NOVO - Mudanga[07/11/2017 | Dizores Legéis TRAN GOT X 5 ML
de condigao de
armazenamento . 1,0MG/ML + 5,0MG/ML + 6000
adicional do - Cuidados de armazenamento UI/ML SUS OFT FR PLAS
medicamento do medicamento VPS4 TRAN GOT X 5 ML
-Dizeres Legais
- O que devo saber antes de 1,0MG/ML + 5,0MG/ML + 6000
MEDICAMENTO usar este medicamento? VP4 UI/ML SUS OFT FR PLAS
MEDICAMENTO NOVO - - Dizeres Legais TRAN GOT X 5 ML
NOVO - Notificagédo Notificacio de
20/02/2018 |0128071/18-6| de Alteragéo de 20/02/2018 | 0128071/18-6 ¥ 20/02/2018
Texto de Bula — Alteragao de Adverténcias e Precaugdes
Texto de Bula — i ph . 1,0 MG/G + 5,0 MG/G + 6000
RDC 60/12 RDC 60/12 - In_teragoes Mgdlcamentosas VPS4 UI/G POM OFT CT BG AL X AL
- Dizeres Legais
X35G
VP4 1,0MG/ML + 5,0MG/ML + 6000
NA UI/ML SUS OFT FR PLAS
VPS4 TRAN GOT X 5 ML
MEDICAMENTO - Apresentagoes
MEDICAMENTO NOVO - Alteragéo - Composigao
NOVO - Notificagao de local de - Onde, como e por quanto
10/12/2018 | 1160207184 | de Alteragdo de [30/01/2017 0164585/17-4 | fabricagéo do | 19/11/2018 {tempo posso guardar este VP5
Teggg%g‘;';‘ - mecl'.'game[‘to de medicamento? 1,0 MG/G + 5,0 MG/G + 6000
foeragao - Dizeres Legais UI/G POM OFT CT BG AL X AL
convencional
- X35G
- Apresentacdes
- Cuidados de Armazenamento VPS5

do medicamento
- Dizeres Legais

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




VP4

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

NA UI/ML SUS OFT FR PLAS
MEDICAMENTO MED,\',%A%E_NTO TRAN GOT X 5 ML
NOVO - Notificagdo Notifieacsio de VPS4
26/04/2019 | 0375637198 | de Alteracdo de 26/04/2019 | 0375637198 | ¥ p 26/04/2019 _
Texto de Bula — teracao de - Apresentacées
Texto de Bula — - Quais os males que este VP6 1,0 MG/G + 5,0 MG/G + 6000
RDC 60/12 . , :
RDC 60/12 medicamento pode me causar? UI/G POM OFT CT BG AL X AL
- Reagdes Adversas VPS6 X356
- Dizeres Legais VPS4 OMG/ML + 5,0MG/ML + 6000
MEDICAMENTO MED,\'I%P\‘/%ENTO Reacdes Adversas UI/ML SUS OFT FR PLAS
NOVO - Notificagdo Notificaca A q - Dizeres Legais VPS5 TRAN GOT X 5 ML
01/07/2019 | 0573720196 | de Alteragdode | 01/07/2019 | 0573720196 :lt'e'r‘;agg? dee 01/07/2019
Teétéé’ %5#'; - Texto de Bula - VP6 1,0 MG/G + 5,0 MG/G + 6000
RDC 60/12 NA UI/G POM OFT CT BG AL X AL
VPS6 X35G
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 MEDICAMENTO - O que devo saber antes de
NOVO - Notificacdo NOVO - usar este medicamento?
06/08/2019 [1942092/19-7| de Alteragdode | 06/08/2019 | 1942092/19-7 %Ig‘g"@g? d‘le 06/08/2019 [ C?S”S%e i:%ra‘jfsft‘;o tempo
Texto de Bula — T _ Posso g VP6  |1,0MG/ML + 5,0MG/ML + 6000
exto de Bula medicamento?
RDC 60/12 RDC 60/12 UI/ML SUS OFT FR PLAS
-Como devo usar este TRAN TX5 ML
medicamento GO 5
- Quais os males que este
medicamento pode me causar?
-Dizeres legais
NA VPS5
- Onde e por quanto tempo
MEDICAMENTO posso guardar este VP7
NOVO - Mudanga medicamento? 1.0MG/ML + 5.0MG/ML + 6000
17/03/2020 | 0804441/20-4 | 9€ condicao de | 45,4545 [Dizeres legais UI/ML SUS OFT FR PLAS
MEDICAMENTO armazenamento Cuidados de A t TRAN GOT X 5 ML
NOVO - Notificagdo adicional do - Cuidados de Armazenamento
20/03/2020 |0847826/20-1| de Alteragdo de medicamento do medicamento VPS6
Texto de Bula — -Dizeres legais
RDC 60/12 . .
MEDICAMENTO - Dizeres Legais vP7 1,0 MG/G + 5,0 MG/G + 6000
20/03/2020 | 0847826/20-1 NOVO - 20/03/2020 UI/G POM OFT CT BG AL X AL
Notificacéo de - Dizeres Legais VPS7 X35G

Alteracao de

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



Texto de Bula —
RDC 60/12

Como devo usar este

MEDICAMENTO isdatitid VP8 | 10MeML + 50 MGML +
MEDICAMENTO NOVO - 6.000 UI/ML SUS OFT CT FR
NOVO - Notificagao Notificagdo de . . PLAS TRANS GOT X 5 ML
091112020 [3924991/20-3| S AMTAE0 G | o011y | gagg1io0.3 | ALETABE0 G | o1 1n0ng | Rancocs saversas vPs?
Texto de Bula — Texto de Bula — ¢
publicagéo no publicagéo no
Bulario RDC 60/12 Bulario RDC Sem alteragdes VP7 1,0 MG/G + 5,0 MG/G + 6.000
60/12 UI/G POM OFT CT BG AL X
Reagdes adversas VPS8 356G
11005 - RDC VP8 1,0 MG/G + 5,0 MG/G + 6.000
MEDICAMENTO 73/2016 - NOVO - Dizeres legais Ul/G POM OFT CT BG AL X
NOVO - Notificacao = 356G
de Alteragdo de Alteragao de VPS9 ’
13/12/2021 |6223295/21-9 Texto degBuIa ~ 17/11/2021 | 4550661/21-2 | razéo social do | 17/11/2021
publicagio no local de VP8 1,0 MG/ML + 5,0 MG/ML +
Bulario RDC 60/12 fabrl_cagao do Sem alteragdo 6.000 UI/ML SUS OFT CT FR
medicamento VPS7 PLAS TRANS GOT X 5 ML
11005 - RDC
N'\g\lzlgl?ﬁmﬁig;%o 73/2016 - NOVO - VP9
de Alteracéo d(fa Alteracao de 1,0 MG/ML + 5,0 MG/ML +
15/12/2022 [5056224/22-7 Texto degBuIa M 17/11/2022 | 4945915/22-5 | razdo social do | 17/11/2022 |-  Dizeres legais 6.000 UI/ML SUS OFT CT FR
publicacdo no local de PLAS TRANS GOT X 5 ML
Bulario RDC 60/12 fabricagdo do VPS8
medicamento
08/05/2025 | 0624855/2 | MEDICAMENTO 08/05/2025 0624855/25- | MEDICAMENT | 08/05/202 Apresentagédo 1,0 MG/G + 5,0 MG/G +
5-2 NOVO - 2 O NOVO - 5 Composigao 6.000 UI/G POM OFT CT BG
Notificagao de Notificacao de Para que este ALX35G
Alteracao de Alteracao de medicamento € indicado?
Texto de Bula — Texto de Bula — Como este medicamento
publicagéo no publicagéo no funciona?
Bulario RDC Bulario RDC Quando nao devo usar
60/12 60/12 este medicamento?
O que devo saber antes VP9

de usar este
medicamento?

Onde, como e por quanto
tempo posso guardar este
medicamento?

Como devo usar este
medicamento?

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




O que devo fazer quando
eu me esquecer de usar
este medicamento?
Quais os males que este
medicamento pode me
causar?

O que fazer se alguém
usar uma quantidade
maior do que a indicada
deste medicamento?
Dizeres legais

Apresentagao
Composigéo
Indicagdes
Resultados de eficacia
Caracteristicas
farmacoldgicas
Contraindicagbes
Adverténcias e
precaucdes
Interagbes
medicamentosas
Cuidados de
armazenamento do
medicamento
Posologia e modo de
usar

Reagdes adversas
Superdose

Dizeres legais

VPS10

Apresentagéo
Composigéo

Para que este
medicamento é indicado?
Como este medicamento
funciona?

Quando nao devo usar
este medicamento?

O que devo saber antes
de usar este
medicamento?

Onde, como e por quanto
tempo posso guardar este
medicamento?

VP10

1,0 MG/ML + 5,0 MG/ML +

6.000 UI/ML SUS OFT CT

FR PLAS TRANS GOT X 5
ML

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




Como devo usar este
medicamento?

O que devo fazer quando
eu me esquecer de usar
este medicamento?
Quais os males que este
medicamento pode me
causar?

O que fazer se alguém
usar uma quantidade
maior do que a indicada
deste medicamento?
Dizeres legais

Apresentagao
Composigéo
Indicagbes
Resultados de eficacia
Caracteristicas
farmacoldgicas
Contraindicagdes
Adverténcias e
precaucdes
Interagbes
medicamentosas
Cuidados de
armazenamento do
medicamento
Posologia e modo de
usar

Reagdes adversas
Superdose

Dizeres legais

VPS9

24/09/2025

NA

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagao de
Alteracao de
Texto de Bula —
publicagéo no
Bulario RDC
60/12

24/09/2025

NA

MEDICAMENT
O NOVO -
Notificagao de
Alteracao de
Texto de Bula —
publicagéo no
Bulario RDC
60/12

24/09/2025

- O que devo saber antes
de usar este
medicamento?

VP10

- Adverténcias e
precaugdes

VPS11

1,0 MG/G + 5,0 MG/G +
6.000 UI/G POM OFT CT BG
ALX35G

- O que devo saber antes
de usar este
medicamento?

VP11

- Adverténcias e
precaucbes

VPS10

1,0 MG/ML + 5,0 MG/ML +

6.000 UI/ML SUS OFT CT

FR PLAS TRANS GOT X 5
ML

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




