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Geolab Industria Farmacéutica S/A
Suspensado oftalmica
Img/mL + 3,5mg/mL + 6.000UI/mL
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MODELO DE BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

Maxiview
dexametasona + sulfato de neomicina + sulfato de polimixina B

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:

Suspensao oftalmica de 1mg/mL + 3,5 mg/mL + 6.000UI/mL: Embalagem contendo 1 frasco gotejador com SmL.

USO OFTALMICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL (22 gotas) da suspensdo oftalmica contém:
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Excipientes: polissorbato 20, cloreto de benzalconio, hipromelose, cloreto de sddio e dgua purificada.

1. INDICACOES

Maxiview ¢ indicado nas condi¢des inflamatdrias oculares que respondam aos esteroides ¢ onde exista infec¢do
bacteriana ocular ou risco de infecgdo. 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 diminuicdo do edema e inflamacdo. Também sdo indicados na uveite anterior
cronica e traumas corneanos causados por queimaduras quimicas, por radiagdo ou térmicas, e também em casos de
penetracdo de corpo estranho. O uso da combinag@o com antiinfeccioso ¢ indicado onde o risco de infeccdo ¢ grande ou
quando se suspeita que um numero de bactérias potencialmente perigoso esteja presente no olho. Maxiview ¢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 e comparativo realizado por Notivol e Berti' foram avaliados 271pacientes
submetidos a cirurgia de catarata. Estes pacientes foram divididos em 3 grupos que receberam de forma aleatoria colirio de
Tobramicina/Dexametasona ou Neomicina-Polimixina B e Dexametasona ou Sulfato de Neomicina.

O principal critério de eficacia foi a ocorréncia de inflamag@o intraocular através da contagem de células no humor aquoso e
flare. Todos os pacientes foram examinados no pds-operatdrio, 3, 8, 14 ¢ 21 dias de pds-operatdrio. Os autores concluiram que

ndo houve diferenca significativa na eficicia e tolerabilidade das formulag¢des avaliadas.



' Comparison of topical tobramycin-dexamethasone with dexamethasone-neomycin-polymyxin and neomycinpolymyxin-
gramicidin for control of inflammation after cataract surgery: results of a multicenter, prospective, three-arm, randomized,

double-masked, controlled, parallel-group study. Clin Ther. 2004 Aug; 26(8):1274-85.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Os corticoides atuam suprimindo a resposta inflamatéria a uma variedade de agentes e, provavelmente, retardam o
processo de cicatrizagdo. Como os corticoides podem inibir o mecanismo de defesa do corpo contra infecgdes, pode ser
aconselhavel o uso concomitante de um antimicrobiano se essa inibi¢ao for considerada clinicamente significante em
um caso particular. A administragdo de corticoide e antimicrobiano combinados em um mesmo medicamento tem a
vantagem da maior conveniéncia e aceitagdo pelo paciente. Além disso, assegura-se a dosagem apropriada de cada
droga, compatibilidade dos componentes na mesma formulagdo e, em especial, que o volume correto de droga seja
dispensado e retido. A poténcia relativa dos corticoides depende da estrutura molecular, concentragdo e da sua liberagao

do veiculo.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento ¢ contraindicado para pessoas que tenham hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer
excipiente. Maxiview ¢ contraindicado na ceratite por herpes simples, variola, varicela, e outras infec¢des virais da
cornea ou conjuntiva. Também ¢é contraindicado em doengas micoticas nas estruturas oculares ou infec¢des 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 reagdes de hipersensibilidade pode variar de efeitos locais para reagdes generalizadas, tais
como eritema, prurido, urticaria, erupgdes cutdneas, anafilaxia, reagdes 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 sensibilizacdo da pele.

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

» Reagdes adversas graves, incluindo neurotoxicidade, ototoxicidade e¢ nefrotoxicidade ocorreram em pacientes que
receberam neomicina sistémica ou quando aplicada topicamente em feridas abertas ou na 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 oftalmicos pode resultar em hipertensdo e/ou glaucoma ocular, com dano no
nervo oOptico, diminui¢do da acuidade visual, alteragdes no campo visual e formagdo de catarata subcapsular posterior.
Em pacientes sob tratamento com corticosteroide oftdlmico 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 e pode ocorrer mais cedo do que em adultos.
* O risco de pressdo intraocular aumentada induzida por corticosteroide e/ou formacdo de cataratas ¢ aumentada em

pacientes predispostos (por exemplo, diabetes).



* Sindrome de Cushing e/ou supressdo adrenal associada a absorc¢ao sistémica de dexametasona oftalmica pode ocorrer
apods a terapia intensiva continua ou a longo prazo em pacientes predispostos, incluindo criancas e pacientes tratados
com inibidores de CYP3A4 ( incluindo ritonavir e cobicistat). Nestes casos, o tratamento ndo deve ser interrompido
abruptamente, e sim progressivamente.

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

» Deve-se suspeitar de infec¢do fungica em pacientes com tulcera de cornea persistente. Se ocorrer infecgdo flingica, a
terapia com corticosteroides deve ser interrompida.

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

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

* Nas doencas que causam adelgacamento da cornea ou da esclera, sdo conhecidos casos de perfuracdo com o uso de
corticosteroides topicos.

* O uso de lentes de contato ndo ¢ incentivado durante o tratamento de uma inflamagao ou infeccdo ocular. Maxiview
contém cloreto de benzalconio que pode causar irritagdo ocular e é conhecido por alterar a coloragdo das lentes de
contato gelatinosas. Evite o contato com lentes de contato gelatinosas. No caso do paciente estar autorizado a usar
lentes de contato, ele deve ser instruido a retirar as lentes de contato antes da aplicagdo de Maxiview e esperar por pelo
menos 15 minutos antes da reinser¢ao.

* Oclusao naso-lacrimal ou fechar suavemente a palpebra apos a administragdo ¢ recomendado. Isto pode reduzir a
absorcdo sistémica de medicamentos administrados por via ocular e resultar numa diminui¢do de reagdes adversas
sistémicas.

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

Fertilidade, gravidez e lactacio

- 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 demonstrou 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. Estudos em animais demonstraram toxicidade reprodutiva.

Os antibidticos aminoglicosideos, como a neomicina, ndo atravessam a placenta apds a administragdo intravenosa em
mulheres gravidas. Exposigdo sistémica ndo-clinica e clinica para aminoglicésideos tem sido demonstrada, induzindo a
ototoxicidade e a nefrotoxicidade. Na dose baixa administrada através do uso topico, a neomicina ndo devera causar

ototoxicidade ou nefrotoxicidade de exposi¢ao no utero. Em um estudo com ratos, onde foram administrados por via



oral a neomicina em até 25mg/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 intra-uterino. Os recém-nascidos de maes que receberam doses substanciais de
corticosteroides durante a gravidez devem ser cuidadosamente observados para sinais de hipoadrenalismo.

Estudos em animais demonstraram toxicidade reprodutiva apds a administragdo sistémica e ocular de dexametasona.
Nao ha dados disponiveis sobre a seguranga de polimixina B em fémeas gestantes.

Maxiview ndo é recomendado durante a gravidez.

Este medicamento pertence a categoria C de risco de gravidez, e portanto, este medicamento nao deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.

- Lactacao

Desconhece-se se a dexametasona, neomicina ou polimixina B administradas pela via topica oftdlmica sdo excretadas
no leite humano. No entanto, uma vez que os corticosteroides sistémicos e aminoglicosideos podem ser distribuidos
para o leite, ndo se pode excluir o risco para a crianga amamentada.

Os aminoglicosideos sdo excretados no leite humano ap6s administracdo 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 apo6s 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 ¢ o beneficio do tratamento para a mulher.

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 cobicistat, podem aumentar a exposi¢ao sistémica, resultando
em maior risco de supressao adrenal / sindrome de Cushing. A combinacao deve ser evitada a menos que o beneficio
supera o risco aumentado de efeitos colaterais sist€émicos de corticosterdides, caso em que os pacientes devem ser

monitorados quanto aos efeitos sistémicos de corticosteroides.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Maxiview deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagao.

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

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Maxiview apresenta-se como uma suspensao homogénea de coloragdo branca. Isenta de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS.



8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

AGITAR BEM ANTES DE USAR. 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 inflamacao. Em casos leves, as gotas podem ser utilizadas de 4 a 6 vezes por dia.

Nao deixe que a ponta do frasco toque seus olhos ou area ao redor dos olhos. Para evitar possivel contaminagdo do
frasco, mantenha a ponta do frasco longe do contato com qualquer superficie. Mantenha o frasco bem fechado apds o

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

9. REACOES ADVERSAS

As seguintes reagdes adversas sao classificadas de acordo com a seguinte convengao: 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), ou muito rara (< 1/10.000), ou
desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponivel). Dentro de cada um-grupo de frequéncia, as reagdes
adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade. As reagdes adversas foram observadas durante estudos

clinicos e na vigilancia pos-comercializagdo com dexametasona + sulfato de neomicina + sulfato de polimixina B.

Classificacio por sistema de orgio Termo preferido MedDRA (v. 18.0)

) ) Incomum: Ceratite, aumento da pressdo intraocular, prurido ocular,
Distarbios oculares o
desconforto ocular e olhos irritados

Reacdes adversas adicionais identificadas a partir da vigilancia pds-comercializagdo, incluem o seguinte (as frequéncias

nao puderam ser estimadas a partir dos dados disponiveis):

Classificacio por sistema de 6rgao Termo preferido MedDRA (v. 18.0)
Disttrbios do Sistema Imune Hipersensibilidade
Disturbios do Sistema Nervoso Dor de cabega

Ceratite ulcerativa, visdo borrada, fotofobia, midriase,
) ) ptose palpebral, dor nos olhos, incha¢o do olho, sensagéo
Distarbios oculares ) )
de corpo estranho nos olhos, hiperemia ocular, aumento

do lacrimejamento

Disttrbios da pele e tecidos subcutaneos Sindrome de Stevens-Johnson

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos a Medicamentos -
VIGIMED, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilincia Sanitiria Estadual ou

Municipal.

10. SUPERDOSE
Devido as caracteristicas desta preparacdo destinada para uso tdpico, nenhum efeito toxico é previsto quando
administrada nos olhos nas doses recomendadas, nem em caso de ingestao acidental do conteudo de um tubo.

Em caso de intoxicac¢io ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA




DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n° 1.5423.0188

Farm. Resp.: Ronan Juliano Pires Faleiro - CRF-GO n° 3772
Geolab Industria Farmacéutica S/A

CNPJ: 03.485.572/0001-04
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www.geolab.com.br

Industria Brasileira
SAC: 0800 701 6080

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 01/07/2019.
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Anexo B

Histoérico de Alteracido para a Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/Notificacio que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Numero Assunto Data do Numero Assunto Data da Ttens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente Aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10457 - 10457 -
SIMILAR - SIMILAR - IMG/ML + 3,5
Incluséo Inicial Incluséo Inicial [ MG/ML +
27/07/2015 0660155/15-3 de Texto de 27/07/2015 0660155/15-3 de Texto de 27/07/2015 Versdo Inicial VPS 6.000UL/ML CT FR
Bula— RDC Bula — RDC GOT PLAS OPC
60/12 60/12
10756 — 10756 —
SIMILAR — SIMILAR —
Notificagdo de Notificagdo de IMG/ML + 3,5
Alteragdo de Alteracédo de Adequagdo a MG/ML +
01/10/2015 0873801/15-7 Texto de Bula 01/10/2015 0873801/15-7 Texto de Bula 01/10/2015 Intercambialidade VPS 6.000UL/ML CT FR
Adequagdo a Adequagdo a GOT PLAS OPC
Intercambialid Intercambialid
ade ade
4,
10450 - 10450 - Contraindicagdes
SIMILA~R - SIMILA~R - 5. AdvertenNUas e IMG/ML + 3.5
Notificagdo de Notificacdo de precaucdes MG/ML +
23/08/2016 2207499/16-6 Alteragao de 23/08/2016 2207499/16-6 Alteracédo de 23/08/16 6. Interagdes VPS
. 6.000U/ML CT FR
Texto de Bula Texto de Bula medicamentosas GOT PLAS OPC
—RDC 60/12 —RDC 60/12 9. Reagoes
Adversas
10. Superdosagem
10450 - 10450 -
SIMILAR - SIMILAR — IMG/ML + 3,5
Notificagdo de Notificagdo de MG/ML +
28/06/18 0518107/18-1 Alteragao de 28/06/18 0518107/18-1 Alteracédo de 28/06/18 Dizeres Legais VPS 6.000UL/ML CT FR

Texto de Bula
—RDC 60/12

Texto de Bula
—RDC 60/12

GOT PLAS OPC

V.03_06/2018




Contraindica¢des
10450 - 10450 - 5.Adverténcias e
SIMILAR — SIMILAR — Precaugdes — IMG/ML +
Notificagdo de Notificacdo de 6.Interagdes 3,5MG/ML
04/11/2019 - Alteragdo de - - Alteragdo de - Medicamentosas VPS +6.000UI/ML CT
Texto de Bula Texto de Bula 7. Cuidados de FR GOT PLAS OPC
—RDC 60/12 —RDC 60/12 armazenamento X 5SML
9. Reagdes
Adversas

4.

V.03_06/2018




