IDexumetusonu + Neomicina + Polimixina B

Posologia

Suspensdo

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 interrupcdo quando se notar melhora da inflamagdo. Em casos leves, as gotas
podem ser utilizadas de 4 a 6 vezes por dia.

Ndo deixe que a ponta do frasco toque seus olhos ou drea ao redor dos olhos.

Para evitar possivel contaminacdo 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 infecgdo.

Pomada

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

Indicagoes do produto

onde exista infeccdo bacteriana ocular ou risco de infeccdo. Os esteroides oculares sdo indicados nas condicdes inflamatdrias
das pdlpebras e conjuntiva bulbar, cérea 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 inflamagdo. Também sdo indicados na uveite anterior
crénica e traumas corneanos causados por queimaduras quimicas, por radiacdo ou térmicas, e fambém em casos de
penetracdo de corpo estranho. O uso da combinagdo com anti-infeccioso é indicado onde o risco de infecgdo é grande ou
quando se suspeita que um numero de bactérias potencialmente perigoso esteja presente no olho.

A Dexametasona + Neomicina + Polimixina B é ativa contra Staphylococcus aureus, Escherichia coli, Haemophilus influenzae,
Klebsiella / Enterobacter sp, Neisseria sp € Pseudomonas aeruginosa. Este produto ndo dd cobertura adequada contra Serratia
marcescens e Streptococci, inclusive Streptococcus pneumoniae.

Contra Indicagoes
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Dexametasona + Neomicina + Polimixina B é contraindicada na ceratite por herpes simples, vaccinia, varicela, e outras infeccdes
virais da cérnea ou conjuntiva.

Também é contraindicado em doencas micéticas nas estruturas oculares ou infeccdes oculares parasitdrias ndo fratadas e em
infeccdes oculares por micobactérias.

Efeitos Colaterais



As seguintes reagdes adversas sdo classificadas de acordo com a seguinte convencdo

Muito comum (= 1/10);

Comum (=2 1/100 a < 1/10);

Incomum (= 1/1.000 a < 1/100);

Rara (= 1/10.000 a < 1/1.000);

Muito rara (< 1/10.000);

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
reacdes adversas foram observadas durante estudos clinicos e na vigiléncia pds-comercializacdo com Dexametasona +
Neomicina + Polimixina B.

Classificacdo por sistema de érgéo

Categoria de frequéncia

Termo preferido MedDRA (v. 18.0)

DistUrbios oculares

Incomum

Ceratite, aumento da pressdo infraocular, prurido ocular, desconforto ocular e olhos irritados.

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

Classificacdo por sistema de érgéo

Termo preferido MedDRA (v. 18.0)

DistUrbios do Sistema Imune

Hipersensibilidade.

DistUrbios do Sistema Nervoso

Dor de cabeca.

DistUrbios oculares

Ceratite ulcerativa, visdo borrada, fotofobia, midriase, ptose palpebral, dor nos olhos, inchaco do olho, sensacdo de corpo
estranho nos olhos, hiperemia ocular, aumento do lacrimejamento.

Disturbios da pele e tecidos subcutdneos

Sindrome de Stevens-Johnson.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitdria NOTIVISA ou para a Vigiléncia
Sanitdria Estadual ou Municipal.

DCB-Denominagdo Comum Brasileira
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