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Ouvido: limpe o canal auditivo completamente com material seco. Instile a solugao
diretamente no conduto com o uso de um conta-gotas, trés a quatro gotas, duas a trés
vezes ao dia. Quando for obtida resposta favorével, reduza gradualmente a posologia
e eventualmente interrompa-a. Se julgado conveniente, o conduto auditivo pode ser
preenchido com uma gaze embebida em DEXAZONA. Mantenha o tampdo Gimido com
0 preparado e retire-0 do canal apos 12 a 24 horas. O tratamento deve ser repetido
quantas vezes for necessario, a critério médico.

CONDUTA NA SUPERDOSAGEM
Nao hé relatos de superdosagem com DEXAZONA com neomicina.

PACIENTES 1D0S0S

As mesmas orientagoes dadas aos adultos devem ser seguidas para os pacientes
idosos, observando-se as recomendacoes especificas para grupos de pacientes
descritos nos itens Precaugdes e Adverténcias e Contraindicagdes.
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fosfato dissodico de dexametasona
sulfato de neomicina

FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRAGAO E APRESENTAGAOQ
Solucdo ocular: embalagem contendo frasco de 5 mL de solugao ocular.

USO OFTALMICO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL de solugao ocular contém:

fosfato dissodico de dexametasona .............ccceveerrerirneersreeenenisnennes 1,0mg
sulfato de neomicina 3,5mg
veiculo @.s.p. 1,0 mL

(&cido cloridrico, polissorbato 80, metabissulfito de sodio, citrato de sédio di- hldratado
edetato dissddico di-hidratado, borato de sddio, cloreto de benzalconio e creatina).

INFORMAGAO AO PACIENTE

DEXAZONA ¢ uma solugdo ocular que proporciona atividade anti-inflamatoria e
antibacteriana, possibilitando o controle de alguns disturbios oftaimicos e do conduto
auditivo externo.

DEXAZONA quando conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido
da luz, apresenta um prazo de validade de 24 meses.

NUNCA USE MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDU ALEM DE NAO
OBTER 0 EFEITO DESEJADO, PODE PREJUDICAR A SUA SAUD

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tralamenlo ou apds
0 seu término.

Informar ao médico se esta amamentando.

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracao do tratamento. Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do
seu médico. Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis, tais
como: queimacao, sensacao de picadas ou reagoes alérgicas.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS
DEXAZONA esta contraindicado na presenca de lesao tuberculosa ocular infectante,
catapora, infeccoes da cornea e conjuntiva por virus e hipersensibilidade a qualquer
componente do produto.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do
inicio ou durante o tratamento.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a lactacao. DEXAZONA nao foi estudado
em gestantes ou nutrizes.

NAO TOME REMEDIO SEM A ORIENTAGAO DE SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA SUA SAUDE.

INFORMAGAO TECNICA

DEXAZONA com sulfato de neomicina é uma solugdo oftalmica tpica de antibiotico
e corticosteroide, para uso em certas afecgdes do segmento anterior do olho e
seus anexos e do conduto auditivo externo. Proporciona a atividade anti-inflamatoria
do fosfato dissodico de dexametasona, e atividade antibacteriana da neomicina,
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permitindo assim o controle de muitos disturbios, nos quais a agao combinada de dois
agentes é necessdria. 0s corticosteroides atuam por inibicao da resposta inflamatdria
a agentes estimulantes de natureza quimica, mecénica ou imunoldgica. O sulfato de
neomicina, agente antibacteriano da combinacao, foi incluido para proporcionar agao
especifica contra os organismos sensiveis. O sulfato de neomicina é considerado ativo
principalmente contra organismos Gram-negativos, as exceces incluem Bacteroides
sp e Pseudomonas aeruginosa que sdo resistentes. 0s organismos Gram-positivos,
com excecao para Staphylococcus aureus, que sao resistentes. DEXAZONA exerce
sua agdo principal no segmento anterior do olho (cérnea e Uvea anterior) e as afeccoes
agudas respondem melhor do que as cronicas. Os casos de oftalmopatias anteriores
refratarias podem requerer o uso de corticosteroides sistémicos. A terapia sistémica é
necessaria quando as estruturas oculares mais profundas estao envolvidas.
MICROBIOLOGIA - O sulfato de neomicina é ativo contra 0s seguintes patégenos
bacterianos oculares comuns: Staphylococcus aureus, Escherichia coli, Haemophilus
influenzae, Klebsiella / Enterobacter sp, Neisseria sp.

Entretanto, ndo hé& cobertura adequada contra: Pseudomonas aeruginosa, Serratia
marcescens, Streptococcus, incluindo S. pneumoniae, Bacteroides sp.

INDICAGOES

Oftalmicas: DEXAZONA pode ser usado no tratamento das condicdes inflamatérias
responsivas a corticosteroides do segmento anterior do olho e seus anexos, quando
complicadas por infecgdo causada por micro-organismos sensiveis @ neomicina,
tais como: ceratite superficial, incluindo lesoes epiteliais puntatas (tipo Thygeson)
e cerato-conjuntivite flictenular. Ceratite profunda, incluindo ceratite intersticial ou
parenquimatosa, ceratite da acne rosacea e ceratite esclerosante. Herpes zoster
oftalmico (nao deve ser usada na ceratite epitelial pelo herpes simples). Conjuntivite
(incluindo primaveril, alérgica, catarral e ndo-purulenta). Iridociclite ou irite aguda
leve. Ulceragdo marginal recorrente, endogena ou devido a quadros alérgicos por
contato ou atopia e a alergia microbiana. Lesoes corneanas, tais como queimaduras
assépticas, térmica, radioativa, por produtos quimicos ou ap6s procedimentos
cirdrgicos ou penetragdo de corpos estranhos. Blefarite, incluindo catarral, ndo-
purulenta e alérgica. A inclusdo da neomicina na preparagao permite o uso em muitas
alteracdes do olho e do conduto auditivo externo, responsivas a corticosteroides,
em que a infeccdo causada por organismos sensiveis @ neomicina é um problema
agravante. Através da supressdo dos fendmenos inflamatorios da uveite anterior, o
glaucoma secundario da uveite pode ser controlado indiretamente com DEXAZONA.
0 tratamento, entretanto, ndo deve ser prolongado indevidamente e a pressao ocular
deve ser medida com frequéncia.

Otoldgicas: DEXAZONA pode também ser usado no tratamento de certas afecgoes do
conduto auditivo externo, quando complicadas por infecgoes causadas por organismos
sensiveis & neomicina. O uso é recomendado na neurodermite localizada, dermatite
seborreica, eczema e otite externa difusa (se o timpano estiver integro).

CONTRAINDICAGOES

DEXAZONA ¢é contraindicado em ceratite epitelial pelo herpes simples (ceratite
dendritica); estagios infecciosos agudos da varicela e a maioria das outras
doencas viréticas da cornea e conjuntiva; infeccdes microbacterianas do olho e
ouvido; doengas fingicas do olho e ouvido; infecgdes do olho e ouvido causadas
por organismos resistentes a neomicina; perfuragdes da membrana timpanica;
hipersensibilidade a qualquer componente deste produto.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

0 uso de produtos corticosteroides oftalmicos ou combinagdes de corticosteroides
e antibioticos geralmente néo é indicado ap6s a remocao nao complicada
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de corpos estranhos corneanos superficiais. 0 emprego de medicacao com
corticosteroides no tratamento de herpes simples estromal requer grande cuidado,
s@o obrigatdrias as frequentes avaliagdes com a lampada de fenda. 0 exame
periddico do olho deve incluir a avaliagao cuidadosa da cérnea e do cristalino,
em pacientes sob terapia prolongada ou repetida com estes agentes. Foram
relatados casos de adelgagamento da cornea e catarata apds uso prolongado de
alguns corticosteroides topicos. A aplicacao de corticosteroides pode exacerbar,
ativar ou mascarar infecgoes fungicas, bacterianas ou viréticas do olho. Se as
infeccdes nao responderem prontamente, deve-se suspender o uso de dexazona,
até que o quadro tenha sido controlado adequadamente.

As infecgoes fungicas da cornea sao particularmente propensas a se
desenvolverem com o uso prolongado de corticosteroide aplicados localmente,
por isso deve ser considerada a possibilidade de invasao por fungos em qualquer
ulceragao corneana persistente, quando o corticosteroide foi ou estiver sendo
usado. Assim como com outros corticosteroides, pressao intraocular elevada
pode seguir-se ao uso prolongado (uma a duas semanas ou mais) do fosfato
dissodico de dexametasona topicamente no olho. Durante tratamentos longos,
a pressao ocular deve ser monitorizada rotineiramente. 0 uso desta preparagao
deve ser interrompido se qualquer reagao indicando hipersensibilidade for
observada. Tratamentos prolongados devem ser evitados, pois aumentam o risco
de hipersensibilidade a neomicina. Doencas hereditarias ou degenerativas do olho
geralmente nao mostram resposta a estas preparacoes.

Uso em gestantes e nutrizes: dexazona nao foi estudado em gestantes ou nutrizes.
Portanto, nao deve ser utilizado durante a gravidez e lactagao.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
Nao existem evidéncias suficientes que confirmem a ocorréncia de interagoes
clinicamente relevantes.

REAGOES ADVERSAS

Podem ocorrer efeitos colaterais sistémicos apds o uso topico prolongado de
corticosteroides. Os efeitos colaterais mais frequentes decorrentes da presenga
do componente anti-infeccioso sao as sensibilizacoes alérgicas. Os efeitos
colaterais devido ao corticosteroide, em ordem decrescente de frequéncia, sao:
elevagao da pressao intraocular (iop) com possivel desenvolvimento de glaucoma
e raramente les@o do nervo dptico; formacéo de catarata subcapsular posterior
e retardamento da cicatrizagao. Ocasionalmente, podem ocorrer queimagao e
sensagao de picadas. Naquelas doencas que causam adelgagamento da cérnea ou
da esclera, foi relatado ocorrer perfuragao com o uso tapico de corticosteroides.
Foi raramente relatado o aparecimento de herpes simples ocular em pacientes
recebendo corticosteroide sistemicamente ou, por outras razées, topicamente no
olho. Raramente, também, foram relatadas vesiculas de drenagem, quando se
utilizou corticosteroides apds cirurgia de catarata.

POSOLOGIA

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

Olho: instile uma ou duas gotas de DEXAZONA 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 favordvel, 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.
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