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Maxilerg®

diclofenaco sédico

Solucao oftalmica estéril
1 mg/mL (0,1 %)

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

MODELO DE BULA PARA O PROFISSIONAL DE
SAUDE
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Maxilerg®
diclofenaco sédico

APRESENTACAO
Embalagem contendo 01 frasco plastico gotejador com 5 mL de solucdo oftalmica estéril.

VIA OFTALMICA

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solucao oftalmica contém:

diclofenaco SOICO........ccveieieeiieiee e 1mg
VEICUIO ESEETTT 05D rieiciiciieee e e ene 1mL

Excipientes: acido borico, trometamina, citrato de sddio, edetato dissédico, ricinoleato polietoxilado, &cido sorbico,
sulfito de sddio, &cido citrico e 4gua purificada.

I - INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Maxilerg® (diclofenaco sddico) possui propriedades anti-inflamatdrias.

E indicado para reacdes inflamatorias do segmento anterior do globo ocular: conjuntivite cronica, ceratoconjuntivite,
condicles pos-traumaticas dolorosas da cdrnea e conjuntiva, no pré e pds-operatério de cirurgia ocular, Glceras
marginais da cdérnea, ceratite fotoelétrica e episclerites.

Adjuvante no tratamento da inflamacéo na ceratite do estroma corneano por herpes.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Foi realizado estudo prospectivo, randomizado, aberto, paralelo e comparativo de 2 semanas com o objetivo de
comparar a eficécia e seguranca de solucdo oftalmica de diclofenaco sédico 0,1% com cetorolaco de trometamina
0,5% no alivio de sinais e sintomas associados a conjuntivite alérgica sazonal. Sessenta pacientes foram incluidos e
randomizados em 2 grupos. Os pacientes do grupo A receberam uma gota de diclofenaco sédico a 0,1% e os pacientes
do grupo B receberam cetorolaco de trometamina 0,5% em ambos o0s olhos quatro vezes ao dia por quatorze dias. As
avaliacdes foram realizadas no dia 0, 3, 7 e 14 da terapia. Os sinais e sintomas foram classificados com uma escala de
0 a 3 (leve-1, moderada-2 e grave-3). A avaliagdo dos sintomas oculares (ex: ardor, lacrimacdo, fotofobia, sensacdo de
corpo estranho e inchago ocular) no meio e no final do estudo mostrou valores médios mais baixos no grupo
diclofenaco do que no grupo cetorolaco. O diclofenaco foi superior ao cetorolaco na reducdo da coceira ocular (P
<0,05) e inflamagdo ocular (P <0,05), no exame final. Diclofenaco sddico a 0,1% foi clinicamente e estatisticamente
mais eficaz que o cetorolaco de trometamina 0,5% para o alivio da dor nos dias 3 e 7.1

Para avaliar a eficacia de solucdo oftdlmica de diclofenaco na reducdo da inflamacdo e na incidéncia de edema
macular cistoide angiografico (EMC) ap0s cirurgia de catarata e implante de lente intraocular (ILO) foi realizado
estudo clinico randomizado com 82 pacientes. Destes, 42 receberam diclofenaco sédico 0,1% e 46 placebo.
Diclofenaco foi administrado quatro vezes ao dia, iniciando 3 dias antes da cirurgia até a alta hospitalar. Os pacientes
foram entdo instruidos a instilar uma gota quatro vezes ao dia durante 3 meses ap0s a cirurgia. Todos 0s pacientes
completaram o estudo e o tratamento foi bem tolerado, sem evidéncia de reacdes adversas. A solucdo oftalmica de
diclofenaco reduziu a inflamagéo e a ocorréncia de EMC ap06s cirurgia de catarata.?
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
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Maxilerg® tem como substancia ativa o diclofenaco sddico, um derivado do &cido fenilacético, € um anti-inflamatério
ndo esteroide, inibidor da enzima ciclo-oxigenase ocasionando inibicdo da sintese de prostaglandinas em niveis
central e periférico.

Reduz a atividade das prostaglandinas inibindo a sintese de outros mediadores locais da resposta inflamatéria. Como
analgésico, bloqueia a geracdo do impulso da dor por acdo periférica e inibe a sintese de mediadores da dor (estimulo
mecanico e quimico).

Em aplicacdo tépica ocular, o diclofenaco sddico é eficaz no alivio dos processos inflamatérios do segmento anterior
do olho e para prevenir a inflamacéo pés-operatéria, quando aplicado antes da cirurgia ocular.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento ndo deve ser usado para pessoas com hipersensibilidade aos componentes da férmula, e para
pacientes com crises de asma, urticaria ou rinite precipitadas por acido acetilsalicilico ou outros agentes anti-
inflamatorios ndo-esteroides.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Este medicamento é contraindicado para menores de 14 anos, com exce¢do de casos de artrite juvenil cronica.

5.  ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

A estabilidade refrativa dos pacientes submetidos a cirurgias refrativas da cornea e tratados com diclofenaco sédico
ndo foi estabelecida. Os pacientes devem ser monitorados por um ano ao decorrer do uso neste cenario. Com alguns
farmacos anti-inflamatoérios ndo esteroides, existe o potencial para aumento do tempo de sangramento devido a
interferéncia na agregacdo dos trombdcitos. Ha relatos que farmacos anti-inflamatérios ndo esteroides aplicados pela
via oftdlmica podem causar aumento do sangramento dos tecidos oculares (incluindo hifema) associado a cirurgia
ocular.

Recomenda-se que o diclofenaco, assim como outros AINEs, seja utilizado com precaucdo em pacientes com
tendéncias de sangramento conhecidas ou que irdo receber outros medicamentos que podem prolongar o tempo de
sangramento. O uso do mesmo frasco para ambos os olhos ndo é recomendado com colirios topicos usados em
associacdo com a cirurgia.

O uso de AINEs tépicos pode resultar em ceratite. Em alguns pacientes suscetiveis, o uso continuado de AINEs
topicos pode resultar em degradacao epitelial, afinamento da cornea, infiltrados na cornea, erosdo da cdérnea, ulceragdo
da cdrnea e perfuracdo da cérnea. Esses eventos podem ameacar a visdo. Pacientes com evidéncia de degradagdo
epitelial da cornea devem interromper imediatamente o uso de AINEs tdpicos e devem ser atentamente monitorados.

Pacientes submetidos a cirurgias oculares complicadas, denervacdo da cérnea, defeitos epiteliais da cérnea, com
diabetes mellitus, doenca da superficie ocular (ex: sindrome do olho seco), artrite reumatoide ou cirurgias oculares
repetidas em um curto periodo de tempo podem estar em risco aumentado de eventos adversos da cérnea, que podem
se tornar ameacadores a visdo. AINEs tdpicos devem ser usados com cautela nesses pacientes. O uso de AINEs no
tempo superior a 24 horas antes da cirurgia ou além de 14 dias apds a cirurgia pode aumentar o risco do paciente para
a ocorréncia e gravidade dos eventos adversos da cornea.

O diclofenaco parece ndo ter efeito significativo sobre a pressdo ocular. No entanto, elevacfes da pressdo intraocular
podem ocorrer ap0s a cirurgia de catarata.

Deve ser administrado com cautela em pacientes com lesbes gastrintestinais ativas ou historia de lesdes
gastrintestinais recorrentes.

Carcinogénese, Mutagénese e Diminuicdo da Fertilidade

Estudos de carcinogenicidade a longo prazo em ratos, nos quais foram administrados diclofenaco sédico em doses
orais até 2 mg/kg/dia (aproximadamente 500 vezes a dose oftalmica tépica humana) ndo revelaram aumentos
significativos na incidéncia do tumor. Um estudo de carcinogenicidade de 2 anos conduzido em camundongos usando
diclofenaco sédico por via oral até 2 mg/kg/dia ndo revelou nenhum potencial oncogénico. O diclofenaco sddico ndo
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mostrou potencial mutagénico em varios estudos de mutagenicidade, incluindo o teste de Ames. O diclofenaco sddico
administrado a ratos machos e fémeas a 4 mg/kg/dia (aproximadamente 1000 vezes a dose oftadlmica tépica humana)
ndo afetou a fertilidade.

Populacdes especiais

Idosos

Maxilerg® (diclofenaco sodico) pode ser usado por pessoas acima de 65 anos de idade, desde que observadas as
precaucfes comuns ao produto.

Gravidez e Lactacao

Néo foram realizados estudos sobre a utilizacdo deste produto na gravidez e lactagdo. Nao se sabe se a administracédo
oftalmica tdpica de diclofenaco pode resultar em absorcao sistémica suficiente para produzir quantidades detectaveis
no leite materno. Como muitos farmacos séo excretados no leite humano, deve ser tomada uma decisdo sobre a
descontinuacdo da amamentacdo ou a descontinuacdo do farmaco, levando-se em conta a importancia do farmaco para
a mae.

Categoria de risco: C.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez e ou amamentacdo na vigéncia do tratamento ou apds seu
término.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Efeitos ndo-teratogénicos
Devido aos efeitos conhecidos dos farmacos inibidores da biossintese de prostaglandinas no sistema cardiovascular
fetal (fechamento do canal arterial), 0 uso de diclofenaco durante o final da gravidez deve ser evitado.

Criancas
A seguranca e eficacia do diclofenaco ndo foi estabelecida em criangas. Assim sendo, com excecéo de casos de artrite
juvenil cronica, o uso do diclofenaco ndo é recomendado em criancas de idade inferior a 14 anos.

Pacientes que utilizam lentes de contato
Recomenda-se aos usuarios de lentes de contato suspender o seu uso durante o tratamento com Maxilerg®
(diclofenaco sédico).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de AINEs, como o diclofenaco, e corticosteroides tépicos pode aumentar o potencial de
problemas de cicatrizacdo. Em pacientes com inflamacdo da cornea pré-existente significativa, pode haver um
aumento do risco de desenvolver complicagGes da cornea.

Para evitar possiveis interacdes medicamentosas entre Maxilerg® e outros produtos de uso ocular, em caso de
necessidade de aplicacdo de mais de um medicamento, recomenda-se observar um intervalo de 15 minutos entre a
aplicacdo das diferentes formulaces.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Cuidados de Conservacéo
Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15° e 30° C) e protegido da luz.

O prazo da validade do produto mantido em sua embalagem original é de 24 meses a partir da data de fabricacao
impressa na embalagem.

NUmero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Este medicamento é uma solucéo estéril, limpida e incolor.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de uso

Orientar o paciente quando ao uso adequado do medicamento, conforme as recomendacdes a seguir:

1. Antes de usar o medicamento, conferir o nome no rétulo, para ndo haver enganos. N&o utilizar Maxilerg® caso haja
sinais de violacdo e/ou danificacdes do frasco.

2. A solucéo ja vem pronta para uso. N&do encostar a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em outra superficie
qualquer, para evitar a contaminacdo do frasco e do colirio. Ndo enxaguar o conta-gotas.

3. Lavar as maos.

4. Inclinar a cabeca para tréas.

5. Puxar suavemente a palpebra inferior para baixo.

6. Segurando o frasco acima do olho, instilar uma gota dentro da palpebra inferior, enquanto estiver olhando para
cima.

7. Soltar a palpebra inferior e tentar manter o olho aberto, sem piscar, por alguns segundos.

8. O mesmo frasco ndo deve ser usado por mais de uma pessoa.

9. Apés o uso do medicamento, lavar as méos e fechar bem o frasco.

Posologia
A dose e duracdo do tratamento deve ser estabelecida a critério médico, de acordo com a gravidade da inflamacao.
Instilar 01 (uma) gota no saco conjuntival, 4 a 5 vezes por dia.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duracdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

9. REACOES ADVERSAS
Ocasionalmente pode ocorrer sensacdo de ardor ou irritacéo transitoria imediatamente apds a aplicag&o.

Reagdo muito comum (>1/10): sensacdo de queimacdo, ceratite, lacrimacdo, aumento da pressdo intraocular.

Reac¢do com frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): erosao de cdrnea,
Ulcera de cérnea, hemorragia intraocular, perfuracdo da cérnea e ceratite pontilhada superficial.

Reacéo com frequéncia indeterminada (incidéncia variavel):
. Com incidéncia de 3% ou menos: edema facial, dor abdominal, nduseas, vomitos, infeccdo viral, astenia,
tontura, cefaleia e insonia.

. Com incidéncia de 10% ou menos: visdo borrada, conjuntivite, depdsito corneano, edema de cdrnea, lesdo de
cérnea, opacidade da cérnea, secrecdo ocular e irite.

o Com incidéncia acima de 3%: rinite.
Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,

disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

Em geral, superdoses ndo provocam problemas agudos. Se o diclofenaco for acidentalmente ingerido, orientar o
paciente a beber bastante liquido para diluir o farmaco e procurar orientagdo médica.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.

111 - DIZERES LEGAIS



é LATINOFARMA

MS n° — 1.0298.0485
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Mddolo - CRF-SP N° 10.446
SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918

Registrado por:

CRISTALIA Prod. Quim. Farm. Ltda.
Rod. Itapira-Lind6ia, km 14 - Itapira - SP
CNPJ n° 44.734.671/0001-51

Indlstria Brasileira

Fabricado por:

CRISTALIA Prod. Quim. Farm. Ltda.
R. Dr. Tomas Sepe, 489 - Cotia - SP
CNPJ 44.734.671/0023-67

IndUstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

&5

R_M_0485_01



