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MODELO DE BULA COM INFORMAGOES TECNICAS A0S
PROFISSIONAIS DE SAUDE TEUTO
I

Dexavisorf

fosfato dissodico de dexametasona
sulfato de neomicina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE
REFERENCIA

APRESENTACAO

Solucgédo oftalmica 1mg/mL + 3,5mg/mL
Embalagem contendo 1 frasco com 5mL.

USO OFTALMICO E OTOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL (30 gotas) da solucao oftalmica contém:

fosfato dissodico de dexametasona (equivalentegadinfosfato de dexametasona) ....... 1,202mg
sulfato de neomicina (equivalente a 3,5mg de NEOA)IC...............eeeeeeeuemieiiiiiniiininins 5,653mg
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Excipientes: bissulfito de sédio, acido borico,diorde sédio, creatinina e agua para injetaveis.
Cada gota equivale a 0,03mg de fosfato de dexaoretas0,12mg de neomicina.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Dexavisoff é uma solucdo oftalmica de antibidtico e cortieastle, para uso em determinadas
afeccdes do segmento anterior do olho e seus apedosonduto auditivo externo. Proporciona
a atividade anti-inflamatéria do fosfato dissodide dexametasona, e antibacteriana da
neomicina, permitindo assim o controle de muit@stibios, nos quais a agdo combinada desses
dois agentes € necessaria. Os corticosteroidesngpoa inibicdo da resposta inflamatoria a
agentes estimulantes de natureza quimica, mecéaunigemunolégica. O sulfato de neomicina,
agente antibacteriano da combinacédo, foi incluidea poroporcionar agdo especifica contra
microrganismos sensiveis. O sulfato de neomicir@réiderado ativo principalmente contra
microrganismos Gram-negativos, exc@&acteroides spe Pseudomonas aerugingsgue sao
resistentes. Microrganismos Gram-positivos, exoeitaphylococcus aureusao resistentes.
Dexavisoff exerce sua agdo principal no segmento anterioflon(cornea e Uvea anterior) e as
afeccbes agudas respondem melhor do que as crofisasasos de oftalmopatias anteriores
refratarias podem requerer o uso de corticostesagaémicos. A terapia sistémica € necessaria
guando as estruturas oculares mais profundas esvétvidas.

1.INDICACOES



Oftalmicas: Este medicamento € destinado ao tratamento degéasdnflamatdrias responsivas
a corticosteroides do segmento anterior do olheus anexos, quando complicadas por infecgédo
causada por microrganismos sensiveis a neomigiisa;amo:

Ceratite superficial, incluindo lesdes epiteliainfatas (tipo Thygesom) e cerato-conjuntivite
flictenular, ceratite profunda, incluindo ceratitgersticial ou parenquimatosa, ceratite da acne
rosacea e ceratite esclerosante. Herpes zostémigfta(ndo deve ser usada na ceratite epitelial
pelo herpes simples). Conjuntivite (incluindo priumal, alérgica, catarral e ndo purulenta).
Iridociclite ou irite aguda leve. Ulceracdo mardinecorrente, endégena ou devido a quadros
alérgicos por contato ou atopia e a alergia micinudi

Lesdes corneanas, tais como queimaduras assépéicag;a, radioativa, por produtos quimicos
ou apds procedimentos cirlrgicos ou penetracdo alpos estranhos. Blefarite, incluindo
catarral, ndo purulenta e alérgica. A inclusdo damicina na preparacdo permite 0 uso em
muitas alteracdes do olho responsivas a cortiamdes, em que a infeccdo causada por
organismos sensiveis a neomicina € um problemaagea Através da supressao dos fenbmenos
inflamatérios da uveite anterior, o glaucoma seétindda uveite pode ser controlado
indiretamente com Dexavisbn O tratamento, entretanto, ndo deve ser prolongado
indevidamente e a pressao ocular deve ser medmdrequéncia.

Otoldgicas: Dexavisoff também é indicado para tratamento de determinafiscdes do
conduto auditivo externo, quando complicadas pdecgbes causadas por microrganismos
sensiveis a neomicina. O uso é recomendado nadegnrite localizada, dermatite seborreica,
eczema e otite externa difusa (se o timpano estitegro).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O fosfato dissodico de dexametasona € um esteapicenocortical sintético com efeitos anti-
inflamatdérios potentes em disturbios de muito®sisis organicos, incluindo ocular e otolégico.

O sulfato de neomicina é um antibiético aminoglides que exerce seu efeito bactericida ao
inibir a sintese proteica em células bacterianasesiveis. E ativo contra os seguintes patdgenos
bacterianos oculares comur@aphylococcus aureuEscherichia coliHaemophilus influenzae,
Klebsiella/Enterobacter sp e Neisseria sp.

Entretanto, ndo h& cobertura adequada coRsaudomonas aeruginosa, Serratiarcescens,
StreptococcusncluindoS. pneumoniae Bacterdides sp.

MICROMEDEX® PHARMACEUTICAL KNOWLEDGE: DRUGDEX® Dexmethasone
Sodium Phosphate. Disponivel em: <http://www.micedexsolutions.com>. Acesso em: julho
2018.

MICROMEDEX®PHARMACEUTICAL KNOWLEDGE: DRUGDEX® Neomgin Sulfate.
Disponivel em: <http://www.micromedexsolutions.cameesso em: julho 2018.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O fosfato dissoédico de dexametasona € uma fornsaldée fosfato de sédio de dexametasona,
gue pertence ao grupo dos glicocorticoides; ou, sejicosteroides que afetam o metabolismo
de carboidratos, inibem a secrecdo do horménionadagticotropico e possuem atividade anti-

inflamatéria pronunciada. Este agente ndo posspr@siedades de retencdo de sal de outros
hormdonios adrenais relacionados.

A absorgcdo sistémica apoOs aplicacdo oftalmica defafo dissodico de dexametasona é
clinicamente significativa. A administracdo de dersasona 0,1% colirio apds extracdo de



catarata resultou em absorcao sistémica e dimiouQ& niveis de cortisol no plasma, na urina e
na saliva. A concentragdo de hormonio adrenocaréitco (ACTH) aumentou.

A neomicina é conhecida como um antibiotico sol@ebktavel em agua. Sua absorcéo sistémica
apos aplicacdo tépica ndo é clinicamente signifiaata aplicacdo tépica de neomicina em
vaselina nado resulta em concentracfes de droget@etes no soro ou urina.

4. CONTRAINDICACOES

Dexavisoff é contraindicado em ceratite epitelial pelo herpesples (ceratite dendritica);
estagios infecciosos agudos da varicela e a maila$aoutras doencas virGticas da cornea e
conjuntiva; infecgcbes micobacterianas do olho eidmyvdoencas fungicas do olho e ouvido;
infeccdes dos olhos e ouvidos causadas por orgasisesistentes a neomicina. Perfuracdes da
membrana timpanica. Hipersensibilidade a qualgoemponente deste produto.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso de produtos corticosteroides oftalmicos aulinacdes de corticosteroides e antibidticos
geralmente ndo é indicado ap6s a remocdo ndo aadplide corpos estranhos corneanos
superficiais. O emprego de medicacdo com cortiooiskes no tratamento de herpes simples
estromal requer grande cuidado, sao obrigatoriagegsientes avaliacdes com a lampada de
fenda. O exame periodico do olho deve incluir diagao cuidadosa da cornea e do cristalino,
em pacientes sob terapia prolongada ou repetidaastes agentes. Foram relatados casos de
adelgacamento da cdrnea e catarata apos uso padooig alguns corticosteroides. A aplicacdo
de corticosteroides pode exacerbar, ativar ou masdafeccbes fungicas, bacterianas ou
virdticas do olho. Se as infeccbes ndo respond@remtamente, deve-se suspender o uso de
Dexavisol?, até que o quadro tenha sido controlado adequadamas infecgdes flingicas da
cornea sdo particularmente propensas a se deseremlvcom 0 uso prolongado de
corticosteroide aplicados localmente, por isso deveconsiderada a possibilidade de invasao por
fungos em qualquer ulceracéo corneana persistpmedo o corticosteroide foi ou estiver sendo
usado. Assim como com outros corticosteroides,spetraocular elevada pode seguir-se ao
uso prolongado (uma a duas semanas ou mais) dadadiEsodico de dexametasona no olho.
Durante tratamentos longos, a presséo ocular devmanitorizada rotineiramente. O uso desta
preparacéo deve ser interrompido se qualquer read@ando hipersensibilidade for observada.
Tratamentos prolongados devem ser evitados, poie@am o risco de hipersensibilidade a
neomicina. Doencas hereditarias ou degenerativagifdn geralmente ndo mostram resposta a
estas preparacoes.

Categoria de risco na gravidez: D.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspette gravidez.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo dede da avaliacdo e acompanhamento
do seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento contém bissulfito de sédio, um $ith que pode causar reacdes alérgicas,
inclusive sintomas anafilaticos e episédios asmati& menos severos ou com risco de morte
em pessoas susceptiveis. A prevaléncia da sendilaitle aos sulfitos na populacdo em geral é
desconhecida e provavelmente baixa. A sensibilidadeos sulfitos ocorre mais
frequentemente em pacientes asmaticos do que em re&smaticos.

Para prevenir o desenvolvimento de bactérias resettes, este medicamento devera ser
usado somente para 0 tratamento ou prevencdo de @ugbes causadas ou fortemente
suspeitas de serem causadas por microrganismos sees a este medicamento.



Em caso de suspeita de dengue, ou quando associadmtros medicamentos que aumentem
o efeito hemorragico, a prescricdo deste medicamenbu a manutencao do tratamento com
ele deve ser reavaliada, devido a seu potencial herrégico.

Medicamentos imunossupressores podem ativar focogimarios de tuberculose. Esteja
alerta quanto a possibilidade de surgimento de doea ativa, tomando os cuidados para o
diagnéstico precoce e tratamento.

Informe a seu paciente que, durante tratamento, o 90 de vacinas exige avaliacdo do
profissional de saude.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interagbes Medicamento - Medicamento relacionadasoauso do sulfato de neomicina
Gravidade: Maior

Medicamentos: alcurdnio, atracurio, cisatracuriecaimetonio, doxacurio, fazadinio, galamina,
exafluorenio, metocurina, mivacurio, pancurénio,pgaurbnio, rapacurénio, rocurénio,
tubocurarina, vecurénio.

Efeito da interacdo: Aumento ou prolongacdo do umom neuromuscular podendo promover
depresséo respiratéria e paralisia.

Medicamento: cidofovir.

Efeito da interacdo: Nefrotoxicidade.

Medicamento: tacrolimo.

Efeito da interacdo: Comprometimento da funcaolr&ravidade: Moderada

Medicamentos: anisindiona, dicumarol, femprocoumweagarina.

Efeito da interacdo: Aumento do risco de sangrament

Medicamento: bumetanida.

Efeito da interacdo: Aumento do risco de desenvobietoxicidade (zumbido, perda auditiva
transitoria ou permanente, tonturas, vertigens).

Medicamento: ciclosporina.

Efeito da interagdo: Disfuncao renal e nefrotoadiel

Medicamento: digoxina.

Efeito da interacdo: Diminuicdo dos niveis de digax

Medicamento: furosemida.

Efeito da interagéo: Ototoxicidade e/ou nefrotaiacie.

Medicamento: metotrexato.

Efeito da interacédo: Perda do efeito do metotrexato

Gravidade: Menor

Medicamentos: andinocilina, amoxicilina, ampicilirezlocilina, bacampicilina, carbenicilina,
cloxacilina, ciclacilina, dicloxacilina, floxacilay hetacilina, meticilina, mezlocilina, nafcilina,
oxacilina, penicilina g, penicilina g procaina, dma v, piperacilina, pivampicilina,
propicilina, quinacilina, sultamicilina, temocilinticarcilina.

Efeito da interacédo: Perda da eficacia do aminogideo.

Interagbes medicamento — medicamento relacionadas aso da dexametasona

Gravidade: Moderada

Medicamento: acenocumarol, dicumarol, fluindiomsmpgrocumona, varfarina.

Efeito da interagcdo: Aumento do risco de sangramemt diminuicdo dos efeitos do
medicamento.

Medicamentos: alatrofloxacino, balofloxacino, ciaoko, ciprofloxacino, -clinafloxacino,
enoxacino, fleroxacino, flumequina, gemifloxacinogrepafloxacino, levofloxacino,



lomefloxacino, moxifloxacino, norfloxacino, ofloxao, perfloxacino, prulifloxacino,
rosoxacino, rufloxacino, esparfloxacino, temaflara¢ tosufloxacino, mesilato de
trovafloxacino.

Efeito da interagdo: Aumento do risco de rupturaetoldo.

Medicamento: alcurdnio, atracurio, cisatracurioxatmirio, galamina, hexaflurénio, metocurina,
mivardrio, pancurénio, pipecurénio, rocurénio, tabrarina, vecurénio.

Efeito da interacdo: Diminuicdo da efetividade dedinamento e prolongamento da fraqueza
muscular e miopatia.

Medicamentos: aminoglutetimida, fenobarbital, pdama, rifampicina, rifapentina.

Efeito da interacéo: Diminuicdo da efetividade daainetasona.

Medicamento: anfoterricina B liposomal.

Efeito da interagdo: Aumento do risco de hipocatemi

Medicamento: amprenavir.

Efeito da interacdo: Diminui¢cdo da concentracasrplgtica do amprenavir.

Medicamentos: vacina de antrax, bcg, toxoide diftevacina contra haemdfilo b, vacina contra
hepatite a, vacina contra o virus influenza, vaaoatra a doenca de lyme, vacina contra
sarampo, vacina anti-meningococica, vacina cordrairmba, vacina contra coqueluche, vacina
contra a peste, vacina pneumocadcica conjugadaacdifteria, vacina pneumocdcica polivalente,
vacina polivalente, vacina antirrabica, vacina mnbtavirus, vacina contra rubéola, vacina
contra variola, toxoide tetanico, vacina contra,tfacina contra varicela, vacina contra febre
amarela.

Efeito da interacdo: Resposta imunoldgica inadegdadvacina.

Medicamento: acido acetilsalicilico.

Efeito da interacdo: Aumento do risco de ulcerggastrointestinal e da concentragdo sérica do
acido acetilsalicilico.

Medicamentos: carbamazepina, fosfenitoina, feratoin

Efeito da interacéo: Diminuicdo da efetividade daainetasona.

Medicamento: caspofungina.

Efeito da interacdo: Reduc¢éo dos niveis plasmatdeasaspofungina.

Medicamento: delaviridina.

Efeito da interacdo: Diminui¢céo dos niveis plasou@ido delaviridina.

Medicamento: equinacea.

Efeito da interagao: Diminuicdo da efetividade dogicosteroides.

Medicamento: everolimo.

Efeito da interacédo: Perda de eficacia do everolimo

Medicamento: indinavir.

Efeito da interacdo: Diminuicdo dos niveis plasow#ido indinavir.

Medicamento: irinotecano.

Efeito da interacdo: Aumento do risco de linfocéoja e/ou hiperglicemia.

Medicamento: itraconazol

Efeito da interacdo: Aumento da concentracdo plasaée corticosteroide e aumento do risco
de efeitos adversos do uso de corticosteroidespé@tiay intolerancia a glicose e sindrome de
Cushing).

Medicamento: Ma Huang.

Efeito da interacdo: Diminuicdo da efetividade dogicosteroides.

Medicamento: mifepristona.



Efeito da interacdo: Diminuicdo dos niveis séridesmifepristona e potencial diminuicdo da
eficacia.

Medicamento: praziquantel.

Efeito da interagédo: Diminuicdo da biodisponibitidado praziquantel e reducédo da efetividade.
Medicamento: ritonavir.

Efeito da interagdo: Aumento da concentracao plasande dexametasona.

Medicamento: erva Saiboku-To.

Efeito da interagdo: Aumento e prolongamento ddceée corticosteroides.

Medicamento: saquinavir.

Efeito da interacdo: Reducéo da efetividade doisayu.

Medicamento: sargramostim.

Efeito da interagdo: Aumento do efeito mieloproiteso do sargramostim.

Medicamento: sorafenibe.

Efeito da interagédo: Diminuicdo da concentracasatafenibe.

Medicamento: tretinoina.

Efeito da interacdo: Diminui¢éo da eficicia danEha.

Gravidade: Menor Medicamento:

albendazol.

Efeito da interacdo: Aumento do risco dos efeithgessos do albendazol.

Medicamento: etinilestradiol, etonogestrel, mesitamorelgestromina, noretindrona, norgestrel.
Efeito da interacdo: Prolongamento dos efeitosedametasona.

Medicamento: tuberculina.

Efeito da interacdo: Diminuicdo da reatividadelzetaulina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30°C)PROTEGER DA LUZ
E CALOR.

Este medicamento tem prazo de validade de 24 nagsasir da data de sua fabricagao.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidBGuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas fisicas e organolépticagolucéo levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A duracéo do tratamento variara com o tipo de les@iode se estender de poucos dias a varias
semanas, de acordo com a resposta terapéuticacAilas, mais comuns em lesdes cronicas
ativas do que nas autolimitadas, geralmente regpora tratamento.

Olho: Instile uma ou duas gotas de Dexavfsoa saco conjuntival a cada hora durante o dia e a
cada duas horas durante a noite, como terapéuiwali Quando for observada uma resposta
favoravel, reduza a posologia para uma gota a@aali@o horas. Posteriormente, pode-se reduzir
para uma gota, trés a quatro vezes ao dia, pateotaros sintomas.

Ouvido: Limpe o canal auditivo completamente com mateséab. Instile a solucdo diretamente
no conduto com o uso de um conta-gotas, trés acgatas, duas a trés vezes ao dia. Quando for
obtida resposta favoravel, reduza gradualmentesal@gia e eventualmente interrompa-a. Se



julgado conveniente, o conduto auditivo pode serepchido com uma gaze embebida em
Dexavisoff. Mantenha o tamp&o Gimido com o preparado e retit@-canal apds 12 a 24 horas.

O tratamento deve ser repetido quantas vezes ¢essério, a critério médico.

Pacientes idosos:

As mesmas orientacbes dadas aos adultos devemegeidas para 0s pacientes idosos,
observando-se as recomendacdes especificas pgpasgde pacientes descritos nos itens
“Precaucoes e Adverténcias” e “Contraindicacdes”.

Agite antes de usar.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdes adversas relacionadas a neomicina:

Efeitos dermatologicos:Dermatite de contato relacionada ao uso topicoetenicina tem sido
relatada com uma incidéncia maior do que 10%, demada muito comum. A sensibilidade a
neomicina geralmente desaparece quando da intéowgm;tratamento.

Em alguns casos a dermatite pode se tornar seuvemmnoocasioes raras progredir para uma
dermatite esfoliativa que pode ser considerada fata

Efeitos gastrointestinais:Casos de colite, diarreia, congestdo da mucoah tet sido relatados

na literatura em relatos de casos isolados.

Efeitos imunoldgicos:Reacdes de sensibilidade cruzada. A neomicinaddpim demonstrado
sensibilidade cruzada ao uso de outros aminogtieosi Testes de adesivos de antibiéticos
aminoglicosideos, 69,3% dos pacientes alérgicose@mitina demonstraram sensibilidade
cruzada a framicatina, 38,2% a gentamicina e 4&2%namicina. Ainda, 14,6% dos alérgicos a
neomicina demonstraram sensibilidade cruzada &raeicia.

Outras reagoes:

Superinfeccdo:Crescimento bacteriano exacerbado por diversasdem sido relatado seguido
ao uso oral ou tépico de neomicina. ApOGs o0 usoctopie neomicina, cepas de estafilococos
foram observadas.

Reacdes adversas relacionadas a dexametasona:

Efeitos dermatoldgicos:Todos os corticosteroides, entre eles a dexanmme&iapodem promover

as seguintes reacgfes adversas: erupgcdes em forataeledermatite, eritema facial, hematomas,
equimose, atrofia, prejudicar a cicatrizacao dal&sr aumento de suor, estrias, telangiectasia e
afinamento da pele. Corticosteroides de uso tgpictem promover também queimacéo da pele.
A equimose esta associada com a dose utilizadaaséfrequente em pacientes idosos.

Outros achados como lipomatose e superinfeccdoetia tpm sido relatados em casos na
literatura.

Efeitos Enddcrino-metabdlicos:A sindrome de Cushing iatrogénica resulta do ustimao de
doses supra fisioldgicas de corticosteroides. Beldé caso revelam que a sindrome de Cushing
pode ocorrer apos o tratamento topico com dexaoreas

A diminuicdo da taxa de crescimento tem sido dies@im relatos de casos e associada na
literatura ao tratamento com dexametasona, espemié em doses elevadas e tratamentos de
longo prazo.

Hiperglicemia: Diversos relatos de casos apresengdatos de cetoacidose e coma hiperosmolar
em pacientes tratados com corticosteroides, deévielevacdo dos niveis de glicemia.
Hipertireoidismo secundario ao tratamento prololmgadm corticosteroide também tem sido
relatado na literatura em alguns relatos de caspBgetanto, uma relacdo de causa/efeito
definitivo ainda n&o foi estabelecida.



Hipocalemia: O tratamento com corticosteroides pmaenover a retencédo de sodio, causando
um aumento compensatorio na excrecao renal despmtgerando uma hipocalcemia. Este efeito
esta relacionado ao efeito mineralocorticoide dtathnento com corticosteroides.

Alteracdo lipidica: O tratamento com corticosteesidtem sido associado a alteragbes na
concentracao sérica de lipidios, como aumento tkstewol total, aumento do LDL e aumento
dos niveis de triglicérides. Novamente, algunstoslae casos da literatura tém sido observados
nos ultimos anos.

Outras alteracdes como porfiria, hipercortisolisaoundario, tem sido reportados na literatura.
Efeitos gastrointestinais: quadro de Ulcera duodenal e gastrointestinal, id&sd
gastrointestinal, pancreatite estdo associadasraaamiento com corticosteroides através de
relatos na literatura.

Efeitos hematoldgics: Alteracdes linfocitarias, monociticas e granulo@s tém sido
associadas em relatos da literatura com o tratanoemt corticosteroides.

Alguns relatos da literatura também revelam casmshepatotoxicidade e imunossupressao
associada ao tratamento com corticosteroides.

Efeitos musculoesqueléticosMiopatia, osteoporose, necrose asséptica do osstabolismo
muscular tem sido associado ao tratamento com deasona através de casos relatados na
literatura.

Efeitos neurologicos: Como dor de cabeca, euforia, depressdo, insénedrgs de mania e
alucinagéo, além de sintomas de transtorno obsessmpulsivo tem sido relatado através de
casos na literatura e associados ao tratamentalerametasona.

Efeitos psiquiatricos: Tem sido associado ao tratamento com dexametastages de relatos
da literatura casos de delirio, mania e esquiziaren

Efeitos oftalmologicos: elevacdo da pressdo intraocular com possivel delsemento de
glaucoma e raramente lesdo do nervo Optico; formalgh catarata subcapsular posterior e
retardamento da cicatrizacao.

Ocasionalmente, podem ocorrer queimacao e sendagéicadas. Naquelas doencas que causam
adelgacamento da cOrnea ou da esclera, foi relatadoer perfuracdo com o0 uso topico de
corticosteroides. Foi raramente relatado o apaetionde herpes simples ocular em pacientes
recebendo corticosteroide sistemicamente ou, pima®azoes, topicamente no olho. Raramente,
também, foram relatadas vesiculas de drenagemgqsanutilizou corticosteroides ap0s cirurgia
de catarata.

Em caso de eventos adversos, notifique pelo SisterWagiMed, disponivel no Portal da
Anvisa.

10. SUPERDOSE

Corticosteroides de uso topico podem ser absonedosuficientes quantidades para produzir
efeitos sistémicos (vide “Adverténcias e Precaugdes

Superdosagem aguda: as reacdes adversas sao poué&ves com a pequena quantidade de
corticosteroide contida em cada embalagem. Supmgdos cronica: se sintomas de

superdosagem crbnica ocorrerem, o corticosteraiged deve ser descontinuado lentamente.
Sintomas de superdosagem cronica: lesdes acnegp®nedrome de Cushing, hiperglicemia e
alteracbes menstruais. Maior incidéncia: queimag@ssecamento ou outro sintoma local, de
carater moderado e passageiro. Menor incidéngi@res.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticéo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

/mL

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
11/12/2015| 1080016/15-6 10756 — 11/12/2015 | 1080016/15-6 10756 — 11/12/2015 Identificagdo do VPS -1,1mg+3,676mg/mL
SIMILAR - SIMILAR - Medicamento sol oft ct fr plas opg
Notificacdo de Notificacdo de got x 5mL
alteracéo de texta alteracao de texta
de bula para de bula para
adequacao a adequacao a
intercambialidad intercambialidad
12/02/2019 | 0131459/19-9 10457 - 12/02/2019 | 0131459/19-9 10457 - 12/02/2019 Versdo Inicial VPS -1,1mg+3,676mg/r
SIMILAR — SIMILAR — sol oft ct fr plas opg
Inclusao Inicial de Incluséo Inicial de| got x 5mL
Texto de Bula — Texto de Bula -
RDC - 60/12 RDC - 60/12
25/06/2019 | 0557960/19-1 10450 - 25/06/2019 | 0557960/19-1 10450 - 25/06/2019 9.Reacdes Adversas VPS -1,1mg+3,676mg
SIMILAR — SIMILAR — sol oft ct fr plas opg
Notificacdo de Notificagdo de got x 5mL
Alteragdo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
23/06/2021 | 2436111/21-9 10450 - 23/03/2021 | 2436111/21-9 10450 - 23/03/2021 6. Interagbes VPS -1,0 + 3,5 mg/mL sg
SIMILAR — SIMILAR — medicamentosas oft ct fr plas opc go
Notificacdo de Notificacdo de 9.Reacdes Adversag X 5mL
Alteragéo de Alteracédo de Dizeres Legais (SAC
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/1. RDC 60/1.




03/06/2025

10450 -
SIMILAR —
Notificagcdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/1.

03/06/2025

10450 -
SIMILAR —
Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/1.

03/06/2025

5. Adverténcias e

Precaucgbes
7. Cuidados de

armazenamento do

medicamento
Dizeres legai

VPS

-1,0 + 3,5 mg/mL sdg
oft ct fr plas opc go
X 5mL




