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Dexavison TELTS
fosfato dissédico de dexametasona __

sulfato de neomicina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO
MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO
Solucio oftalmica Img/mL+ 3,Smg/mL
Embalagem contendo 1 frasco com SmL.

USO OFTALMICO E OTOLOGICO
USOADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada mL (30 gotas) da solugdo oftalmica contém:
fosfato dissodico de dexametasona (equivalente a 1mg de fosfato de

dexametasona)... . . . . . ..1,202mg
sulfato de neomicina (equivalente a 3,5mg de neomicina)............ 5,653mg
Veiculo g.s.p....... et ImL
Excipientes: bissulfito de sddio, acido borico, borato de sodio, creatinina
e dgua para injetaveis.

Cada gota equivale a 0,03mg de fosfato de dexametasona ¢ 0,12mg de
neomicina.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Olhos: Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de condi¢des
inflamatorias do segmento anterior do olho e seus anexos, que respondem
a corticosteroides, quando complicadas por infeccdo causada por
microrganismos sensiveis a neomicina, tais como: ceratite superficial,
incluindo lesdes epiteliais puntatas (tipo Thygesom) e cerato-conjuntivite
flictenular, ceratite profunda, incluindo ceratite intersticial ou
parenquimatosa, ceratite da acne rosacea e ceratite esclerosante. Herpes
zoster oftalmico (ndo deve ser usado na ceratite epitelial pelo herpes
simples). Conjuntivite (incluindo primaveril, alérgica, catarral e ndo
purulenta). Iridociclite ou irite aguda leve. Ulceragdo marginal recorrente,
enddgena ou devido a quadros alérgicos por contato ou atopia ¢ a alergia
microbiana.

Lesdes na cornea, tais como queimaduras assépticas, térmicas,
radioativas, por produtos quimicos; ou ainda, apds procedimentos
cirargicos ou penetragdo de corpos estranhos. Blefarite, incluindo
catarral, ndo purulenta e alérgica. A inclusio da neomicina na preparagdo
permite o uso em muitas alteragdes do olho responsivas a
corticosteroides, em que a infec¢do causada por microrganismos
sensiveis a neomicina ¢ um problema agravante. Através da supressao
dos fenomenos inflamatdrios da uveite anterior, o glaucoma secundario
da uveite pode ser controlado indiretamente com Dexavison®. O
tratamento, entretanto, ndo deve ser prolongado indevidamente e¢ a
presséo ocular deve ser medida com frequéncia.

Ouvidos: Dexavison” também ¢é indicado para tratamento de
determinadas afecgdes do conduto auditivo externo, quando complicadas
por infecgdes causadas por microrganismos sensiveis a neomicina. O uso
é recomendado na neurodermite localizada, dermatite seborreica, eczema
e otite externa difusa (se o timpano estiver integro).

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O fosfato dissédico de dexametasona ¢ um glicocorticoide que tem
efeitos anti-inflamatorios potentes sobre disturbios de muitos sistemas do
organismo, incluindo os olhos e os ouvidos.

O sulfato de neomicina ¢ um antibidtico do tipo aminoglicosideo que
exerce seu efeito bactericida ao inibir a sintese de proteinas em células de
bactérias sensiveis. E ativo contra as seguintes bactérias causadoras de
infecgdes oculares comuns: Staphylococcus aureus, Escherichia coli,
Haemophilus influenzae, Klebsiella/Enterobacter sp e Neisseria sp.
Entretanto, ndo tem efeito adequado contra: Pseudomonas aeruginosa,
Serratia marcescens, Streptococcus, incluindo S. pneumoniae e
Bacterdides sp.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Dexavison” é contraindicado em ceratite epitelial pelo herpes simples
(ceratite dendritica); estagios infecciosos agudos da varicela e a maioria
das outras doengas da cornea e conjuntiva causadas por virus; infecgdes
causadas por bactérias e fungos no olho e ouvido; doengas do olho e
ouvido causadas por fungos; infecgdes do olho e ouvido causadas por
microrganismos resistentes a neomicina. Perfuragdes da membrana
timpanica. Hipersensibilidade a qualquer componente deste produto.

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

O uso de produtos corticosteroides ou combinagdes de corticosteroides e
antibidticos nos olhos geralmente ndo ¢é indicado apds a remog@o no
complicada de corpos estranhos superficiais da cornea.

O uso de medicagdo com corticosteroides no tratamento de herpes

simples nas camadas mais profundas da cornea requer grande cuidado,
sdo obrigatorias frequentes avaliagdes pelo médico. O uso prolongado ou
repetido dos agentes do Dexavison" requer exame periédico do olho pelo
médico, com avaliagdo cuidadosa da comea e do cristalino. Foram
relatados casos de diminui¢do da espessura da cornea e catarata apds uso
prolongado de alguns corticosteroides. A aplicagdio de corticosteroides
pode exacerbar, ativar ou mascarar infecgdes por fungos, bactérias ou
virus do olho, especialmente com o uso prolongado. Procure seu médico
se as infecgdes ndo responderem prontamente e/ou se os sintomas
persistirem. Assim como com outros corticosteroides, a pressao elevada
dentro do olho pode seguir-se ao uso ocular prolongado (uma a duas
semanas ou mais) do fosfato dissodico de dexametasona. Durante
tratamentos longos, a pressdo ocular deve ser monitorada rotineiramente
pelo médico. Tratamentos prolongados devem ser evitados, pois
aumentam o risco de hipersensibilidade a neomicina. Caso surja qualquer
reagdo que possa indicar hipersensibilidade, suspenda o uso e contate o
médico imediatamente. Doencas hereditarias ou degenerativas do olho
geralmente nio mostram resposta ao Dexavison”.

Categoria de risco na gravidez: D.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientaciio médica. Informe imediatamente seu médico em caso de
suspeita de gravidez.

Interacdes Medicamento - Medicamento relacionadas ao uso do
sulfato de neomicina

Efeitos de gravidade maior

O uso concomitante do sulfato de neomicina com alcurdnio, atracurio,
cisatractirio, decametonio, doxacurio, fazadinio, galamina, exafluorenio,
metocurina, mivacurio, pancurdnio, pipecurdnio, rapacuronio, rocuronio,
tubocurarina, e vecurdénio pode causar aumento ou prolongagdo do
bloqueio neuromuscular podendo promover depressdo respiratoria e
paralisia.

O uso concomitante do sulfato de neomicina com cidofovir pode causar
nefrotoxicidade.

O uso concomitante do sulfato de neomicina com tacrolimo pode causar
comprometimento da fungéo renal.

Efeitos de gravidade moderada

O uso concomitante do sulfato de neomicina com anisindiona, dicumarol,
femprocoumona ou varfarina pode causar aumento do risco de
sangramento.

O uso concomitante do sulfato de neomicina com bumetanida pode
causar aumento do risco de desenvolver ototoxicidade (zumbido, perda
auditiva transitoria ou permanente, tonturas, vertigens).
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O uso concomitante do sulfato de neomicina com ciclosporina pode
causar disfunc¢do renal e nefrotoxicidade.

O uso concomitante do sulfato de neomicina com digoxina pode causar
diminui¢ao dos niveis de digoxina.

O uso concomitante do sulfato de neomicina com furosemida pode causar
ototoxicidade e/ou nefrotoxicidade.

O uso concomitante do sulfato de neomicina com metotrexato pode
causar perda do efeito do metotrexato.

Efeitos de gravidade menor

O uso concomitante do sulfato de neomicina com andinocilina,
amoxicilina, ampicilina, azlocilina, bacampicilina, carbenicilina,
cloxacilina, ciclacilina, dicloxacilina, floxacilina, hetacilina, meticilina,
mezlocilina, nafcilina, oxacilina, penicilina g, penicilina g procaina,
penicilina v, piperacilina, pivampicilina, propicilina, quinacilina,
sultamicilina, temocilina, ticarcilina pode causar perda da eficacia do
aminoglicosideo.

Interacées Medicamento — Medicamento relacionadas ao uso do
fosfato dissodico de dexametasona

Gravidade: Moderada

O uso concomitante do fosfato dissddico de dexametasona com
acenocumarol, dicumarol, fluindiona, femprocumona, ou varfarina pode
causar aumento do risco de sangramento ou diminui¢do dos efeitos do
medicamento.

O uso concomitante do fosfato dissddico de dexametasona com
alatrofloxacino, balofloxacino, cinoxacino, ciprofloxacino,
clinafloxacino, enoxacino, fleroxacino, flumequino, gemifloxacino,
grepafloxacino, levofloxacino, lomefloxacino, moxifloxacino,
norfloxacino, ofloxacino, perfloxacino, prulifloxacino, rosoxacino,
rufloxacino, esparfloxacino, temafloxacino, tosufloxacino ou mesilato de
trovafloxacino pode causar aumento do risco de ruptura do tend3o.

O uso concomitante do fosfato dissddico de dexametasona com
alcurdnio, atracurio, cisatracurio, doxacurio, galamina, hexaflurdnio,
metocurina, mivactrio, pancurdnio, pipecurdnio, rocurdnio,
tubocurarina, ou vecurénio pode causar diminuicdo da efetividade do
medicamento e prolongamento da fraqueza muscular e miopatia.

O uso concomitante do fosfato dissodico de dexametasona com
aminoglutetimida, fenobarbital, primidona, rifampicina, ou rifapentina
pode causar diminuigdo da efetividade da dexametasona.

O uso concomitante do fosfato dissodico de dexametasona com
anfoterricina B liposomal pode causar aumento do risco de hipocalemia.
O uso concomitante do fosfato dissodico de dexametasona com
amprenavir pode causar diminui¢do da concentragdo plasmatica do

amprenavir.

O uso concomitante do fosfato dissddico de dexametasona com vacina de
antrax, bcg, toxoide diftérico, vacina contra Haemophilus Influenzae,
vacina contra hepatite a, vacina contra o virus influenza, vacina contra a
doenga de lyme, vacina contra sarampo, vacina anti- meningocdcica,
vacina contra caxumba, vacina contra coqueluche, vacina contra a peste,
vacina pneumococica conjugada contra difteria, vacina pneumocdcica
polivalente, vacina polivalente, vacina antirrdbica, vacina contra
rotavirus, vacina contra rubéola, vacina contra variola, toxoide tetanico,
vacina contra tifo, vacina contra varicela, ou vacina contra febre amarela
pode causar resposta imunologica inadequada da vacina.

O uso concomitante do fosfato dissédico de dexametasona com acido
acetilsalicilico pode causar aumento do risco de ulceragio gastrointestinal
e da concentrag@o sérica do acido acetilsalicilico.

O uso concomitante do fosfato dissddico de dexametasona com
carbamazepina, fosfenitoina, ou fenitoina pode causar diminuigdo da
efetividade da dexametasona.

O uso concomitante do fosfato dissodico de dexametasona com
caspofungina pode causar reducdo dos niveis plasmaticos de
caspofungina.

O uso concomitante do fosfato dissodico de dexametasona com
delavirdina pode causar diminui¢do dos niveis plasmaticos do
delavirdina.

O uso concomitante do fosfato dissodico de dexametasona com
equinacea pode causar diminuigao da efetividade dos corticosteroides.

O uso concomitante do fosfato dissodico de dexametasona com
everolimo pode causar perda de eficacia do everolimo.

O uso concomitante do fosfato dissodico de dexametasona com indinavir
pode causar diminui¢do dos niveis plasmaticos do indinavir.

O uso concomitante do fosfato dissddico de dexametasona com
irinotecano pode causar aumento do risco de linfocitopenia e/ou
hiperglicemia.

O uso concomitante do fosfato dissodico de dexametasona com
itraconazol pode causar aumento da concentragdo plasmatica de
corticosteroide e aumento do risco de efeitos adversos do uso de
corticosteroides (miopatia, intolerancia a glicose e sindrome de Cushing).
O uso concomitante do fosfato dissodico de dexametasona com Ma
Huang pode causar diminui¢ao da efetividade dos corticosteroides.

O uso concomitante do fosfato dissddico de dexametasona com
mifepristona pode causar diminuigéo dos niveis séricos de mifepristona e
potencial diminuigdo da eficacia.

O uso concomitante do fosfato dissddico de dexametasona com
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praziquantel pode causar diminui¢do da biodisponibilidade do
praziquantel e reduc@o da efetividade.

O uso concomitante do fosfato dissodico de dexametasona com ritonavir
pode causar efeito da interagdo: Aumento da concentragdo plasmatica de
dexametasona.

O uso concomitante do fosfato dissodico de dexametasona com erva
Saiboku-To pode causar aumento e prolongamento do efeito de
corticosteroides.

O uso concomitante do fosfato dissddico de dexametasona com
saquinavir pode causar reducdo da efetividade do saquinavir.

O uso concomitante do fosfato dissodico de dexametasona com
sargramostim pode causar aumento do efeito mieloproliferativo do
sargramostim.

O uso concomitante do fosfato dissddico de dexametasona com
sorafenibe pode causar diminui¢ao da concentragdo de sorafenibe.

O uso concomitante do fosfato dissddico de dexametasona com tretinoina
pode causar diminuigdo da eficacia da tretinoina.

Gravidade: Menor

O uso concomitante do fosfato dissodico de dexametasona com
albendazol pode causar aumento do risco dos efeitos adversos do
albendazol.

O uso concomitante do fosfato dissodico de dexametasona com
etinilestradiol, etonogestrel, mestranol, norelgestromina, noretindrona, ou
norgestrel pode causar prolongamento dos efeitos da dexametasona.

O uso concomitante do fosfato dissédico de dexametasona com
tuberculina pode causar diminuigio da reatividade a tuberculina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso
de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser
perigoso para a sua satde.

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

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

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

Caracteristicas do medicamento: Solugio levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no
prazo de validade e vocé observe alguma mudanga 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 MEDICAMENTOQO?

A duragio do tratamento variara com o tipo de lesdo e pode se estender de
poucos dias a varias semanas, de acordo com a resposta terapéutica. As
recaidas, mais comuns em lesdes cronicas ativas do que nas
autolimitadas, geralmente respondem ao tratamento.

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

Ouvido: Limpe o canal auditivo completamente com material seco.
Instile a solucdo diretamente no conduto com o uso de um conta-gotas,
trés a quatro gotas, duas a trés vezes ao dia. Quando for obtida resposta
favoravel, reduza gradualmente a posologia e eventualmente interrompa-
a. Se julgado conveniente, o conduto auditivo pode ser preenchido com
uma gaze embebida em Dexavison”. Mantenha o tampéo imido com o
preparado e retire-o do canal apds 12 a 24 horas.

O tratamento deve ser repetido quantas vezes for necessario, a critério
médico.

Pacientes idosos: As mesmas orientagdes dadas aos adultos devem ser
seguidas para os pacientes idosos, observando-se as recomendagdes
especificas para grupos de pacientes descritos nos itens “Precaugdes e
Adverténcias” e “Contraindicagdes”.

Siga a orientacgiio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e a duraciio do tratamento.

Naio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

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

Siga sempre as orientagcdes do médico ou cirurgido-dentista que
prescreveu esta medicac@o, de acordo com doses e horarios de aplicagdo,
caso ocorra esquecimento de administracdo de dose ou impossibilidade
de uso da mesma no ha necessidade de repor a dose esquecida ou mesmo
duplicar a dose seguinte.

Em caso de duvidas, procure orientagiio do farmacéutico ou de seu
médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reagdes adversas relacionadas a neomicina:

Efeitos dermatolégicos: Dermatite de contato relacionada ao uso topico
de neomicina tem sido relatada com uma incidéncia maior do que 10%,
considerada muito comum. A sensibilidade & neomicina geralmente

desaparece quando da interrupgdo do tratamento. Em alguns casos a
dermatite pode se tornar severa ou em ocasides raras progredir para uma
dermatite esfoliativa que pode ser considerada fatal.

Efeitos gastrointestinais: Casos de colite, diarreia, congestio da mucosa
retal, tém sido relatados na literatura em relatos de casos isolados.

Efeitos imunoldgicos: Reacdes de sensibilidade cruzada. A neomicina
topica tem demonstrado sensibilidade cruzada ao uso de outros
aminoglicosideos. Testes de adesivos de antibidticos aminoglicosideos,
69,3% dos pacientes alérgicos a neomicina demonstraram sensibilidade
cruzada a framicetina, 38,2% a gentamicina e 46,2% a canamicina.
Ainda, 14,6% dos alérgicos a neomicina demonstraram sensibilidade
cruzada a bacitracina.

Outras reacdes:

Superinfecc¢do: Crescimento bacteriano exacerbado por diversas cepas
tem sido relatado seguido ao uso oral ou tépico de neomicina. Apos o uso
topico de neomicina, cepas de estafilococos foram observadas.

Reagdes adversas relacionadas a dexametasona:

Efeitos dermatologicos: Todos os corticosteroides, entre eles a
dexametasona, podem promover as seguintes reagdes adversas: erupgdes
em forma de acne, dermatite, eritema facial, hematomas, equimose,
atrofia, prejudicar a cicatrizagdo de feridas, aumento de suor, estrias,
telangiectasia e afinamento da pele. Corticosteroides de uso topico podem
promover também queimacao da pele.

A equimose esta associada com a dose utilizada e ¢ mais frequente em
pacientes idosos.

Outros achados como lipomatose e superinfec¢do da pele tem sido
relatados em casos na literatura.

Efeitos Endécrino-metabolicos: A sindrome de Cushing iatrogénica
resulta do uso continuo de doses supra fisiologicas de corticosteroides.
Relatos de caso revelam que a sindrome de Cushing pode ocorrer apds o
tratamento topico com dexametasona.

A diminuicdo da taxa de crescimento tem sido descrita em relatos de
casos e associada na literatura ao tratamento com dexametasona,
especialmente em doses elevadas e tratamentos de longo prazo.
Hiperglicemia: Diversos relatos de casos apresentam relatos de
cetoacidose e coma hiperosmolar em pacientes tratados com
corticosteroides, devido a elevagdo dos niveis de glicemia.
Hipertireoidismo secundario ao tratamento prolongado com
corticosteroide também tem sido relatado na literatura em alguns relatos
de casos, entretanto, uma relacdo de causa/efeito definitivo ainda néo foi
estabelecida.

Hipocalemia: O tratamento com corticosteroides pode promover a

retengdo de sddio, causando um aumento compensatorio na excregao
renal de potassio, gerando uma hipocalcemia. Este efeito estd relacionado
ao efeito mineralocorticoide do tratamento com corticosteroides.
Alteracao lipidica: O tratamento com corticosteroides tem sido
associado a alteragdes na concentrago sérica de lipidios, como aumento
do colesterol total, aumento do LDL e aumento dos niveis de triglicérides.
Novamente, alguns relatos de casos da literatura tém sido observados nos
altimos anos.

Outras alteragdes como porfiria, hipercortisolismo secundario, tém sido
reportadas na literatura.

Efeitos gastrointestinais: quadro de tlcera duodenal e gastrointestinal,
candidiase gastrointestinal, pancreatite estdo associadas ao tratamento
com corticosteroides através de relatos na literatura.

Efeitos hematologicos: Alteragdes linfocitarias, monociticas e
granulocitdrias tém sido associadas em relatos da literatura com o
tratamento com corticosteroides.

Alguns relatos da literatura também revelam casos de hepatotoxicidade e
imunossupressao associada ao tratamento com corticosteroides.

Efeitos musculoesqueléticos: Miopatia, osteoporose, necrose asséptica
do osso e catabolismo muscular tem sido associado ao tratamento com
dexametasona através de casos relatados na literatura.

Efeitos neurolégicos: Como dor de cabega, euforia, depressio, insonia,
quadros de mania e alucinagdo, além de sintomas de transtorno obsessivo
compulsivo tém sido relatado através de casos na literatura e associados
ao tratamento com dexametasona.

Efeitos psiquidtricos: Tém sido associado ao tratamento com
dexametasona, através de relatos da literatura casos de delirio, mania e
esquizofrenia.

Efeitos oftalmologicos: elevagio da pressdo intraocular com possivel
desenvolvimento de glaucoma e raramente lesdo do nervo Optico;
formagdo de catarata subcapsular posterior e retardamento da
cicatrizagdo.

Ocasionalmente, podem ocorrer queimagdo e sensacdo de picadas.
Nagquelas doengas que causam adelgacamento da cornea ou da esclera, foi
relatado ocorrer perfuragdo com o uso tdpico de corticosteroides. Foi
raramente relatado o aparecimento de herpes simples ocular em pacientes
recebendo corticosteroide sistemicamente ou, por outras razoes,
topicamente no olho. Raramente, também, foram relatadas vesiculas de
drenagem, quando se utilizou corticosteroides apos cirurgia de catarata.
Informe ao seu médico, cirurgifio-dentista ou farmacéutico o
aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Os componentes desta medicagao de uso topico podem ser absorvidos em
suficientes quantidades para produzir efeitos em seu organismo.
Superdosagem aguda: as reacdes adversas s30 pouco provaveis com a
pequena quantidade de corticosteroide contida em cada embalagem.
Superdosagem cronica: se sintomas de superdosagem cronica ocorrerem,
o corticosteroide deve ser descontinuado lentamente.

Sintomas de superdosagem cronica: lesdes acneiformes (parecida com
espinhas), Sindrome de Cushing (doenga produzida por excesso de um
horméonio chamado cortisol), hiperglicemia (aumento do nivel de agtcar
no sangue) e alteragdes menstruais. Maior incidéncia: queimagdo,
ressecamento ou outro sintoma no local da aplicagdo, de carater
moderado e passageiro.

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.
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