MAXICROM®

cromoglicato dissédico 2% e 4%

Solucgao Oftalmica Estéril

USO ADULTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO:

MAXICROM® 2% e 4% Solugéo Oftalmica Estéril € apresentado em frascos plasticos conta-gotas,
contendo 5 ml.

COMPOSIGAO:
Cada ml contém: cromoglicato dissddico.................. 20 mg (2%) ou 40 mg (4%)

Veiculo constituido de edetato dissddico, cloreto de benzalcbnio como conservante e agua
purificada q.s.p. 1ml.

INFORMAGOES AO PACIENTE:

O produto deve ser conservado em temperatura ambiente e ao abrigo da luz. O prazo de validade
estd gravado na embalagem do medicamento. Ndo o utilize apds esse prazo, porque a sua
eficacia podera estar comprometida.

Acao esperada do medicamento: regressao dos sintomas alérgicos oculares.

Informe o médico sobre a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apds o seu término.
Nao use MAXICROM durante a gravidez, a menos que seu uso seja considerado indispensavel.
Consulte seu médico.

Cuidados na administragdo: para manter a esterilidade do produto, evite o contato do conta-gotas
com os olhos ou com qualquer objeto.

Nao interrompa o tratamento sem autorizagdao médica. Evite o uso repetido sem orientacao
médica.

Consulte seu médico sobre as contra-indicagdes, precaucdes e reacdes adversas.

O produto nao deve ser usado em pacientes hipersensiveis aos componentes da formula. Nao
use o produto em criangas abaixo de 4 anos de idade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS. NAO USE
REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA
SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS:

As manifestagdes clinicas da alergia tém sua origem em uma reacgao anafilatica e consecutiva
liberagdo de mediadores espasmdgenos. E justamente inibindo esta liberacdo de mediadores que
atua o cromoglicato dissoddico. A atividade desta substancia é exercida essencialmente em
processos devidos a uma reagdo de hipersensibilidade imediata, agindo também em outras
reagdes anafilaticas e em processos originados pela degranulagdo de mastécitos. O cromoglicato
dissédico ndo modifica os efeitos dos mediadores, ndo estimula os receptores beta-adrenérgicos,
nem bloqueia o processo de sensibilizagdo. Supbe-se que atua impedindo uma das etapas da



degranulagdo de mastdcitos, posterior a fixagdo antigeno-anticorpo, evitando desta forma a
reacao alérgica.

INDICAGOES:

Por sua acdo antialérgica, MAXICROM ¢é indicado no tratamento das afeccbes alérgicas
conjuntivais.

CONTRA-INDICAGOES:

No caso de hipersensibilidade aos componentes da férmula. Por conter cloreto de benzalcénio em
sua férmula, recomenda-se aos pacientes que ndo usem lentes de contato gelatinosas quando
estiverem em tratamento com MAXICROM.

PRECAUGOES:
Gerais:
A instilacdo do produto pode provocar uma sensagao de ardéncia transitéria em alguns pacientes.

Carcinogénese, Mutagénese e Diminuicdo da Fertilidade: Estudos de longo prazo realizados
em diversas espécies animais ndo demonstraram efeito neoplasico do cromoglicato dissddico.
N&o houve evidéncia de danos cromossOmicos ou de citotoxicidade nos varios estudos de
mutagénese ou diminui¢cdo da fertilidade nos estudos de reproducédo realizados em animais de
laboratério.

Gravidez: Nao ha estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas. MAXICROM®
Solugao Oftalmica deve ser prescrito a mulheres gravidas somente se o seu uso for considerado
indispensavel.

Maes Lactantes: Nao se sabe se o cromoglicato dissédico € excretado no leite humano. Deve-se
ter cautela quando MAXICROM Solugao Oftalmica for administrado a mae lactante.

Uso Pediatrico: Ndo foram estabelecidas a seguranca e a eficacia do uso do MAXICROM em
criangas abaixo de 4 anos de idade.

REAGCOES ADVERSAS:

Uma ardéncia transitéria podera ocorrer apos a instilagdo de MAXICROM. Ainda que raras, e
possivelmente nao atribuiveis ao cromoglicato dissddico, foram relatadas as seguintes reagdes
adversas: inje¢ao conjuntival, olhos lacrimejantes, coceira nos olhos, ressecamento ao redor do
olhos, olhos inchados, irritagdao ocular e tersol.

POSOLOGIA:

1 ou 2 gotas em cada olho, 4 a 6 vezes por dia, em intervalos regulares.

Lote, fabricacao e validade: vide cartucho

MS- 1.0023.0193.001-7 Maxicrom 2%
MS- 1.0023.0193.002-5 Maxicrom 4%

Farm. Resp.: Lygia C. Piazza CRF-SP No. 8066



ALCON LABORATORIOS DO BRASIL LTDA.

Av. N. S. da Assungao, 736 05359-001 Sao Paulo SP
CNPJ 60.412.327/0013-36

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

CONSERVE EM TEMPERATURA AMBIENTE E AO ABRIGO DA LUZ.

Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800-7077908
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