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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Ronic 1 mg/ml colirio, solucao.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Fosfato de dexametasona a 1 mg/ml (equivalente a 1,093 mg/ml de fosfato sodico
de dexametasona).

Excipiente(s) com efeito conhecido:

Cloreto de benzalconio (solugdo a 10%) - 0,001 ml/ml

Tampoes fosfato - 5,6 mg/ml (sob a forma de fosfato monossédico mono-hidratado
e fosfato dissédico dodeca-hidratado)

Lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Colirio, solugao.

Solugdo incolor, limpida e inodora.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Indicagbes terapéuticas

Ronic 1 mg/ml colirio, solugdo esta indicado no tratamento de afegbes conjuntivais
(conjuntivite, queimadura corneo-conjuntival, blefaroconjuntivite), iridociclites,
focos corio-retinianos de toxoplasmose e situagdes conjuntivais alérgicas graves.
Ronic destina-se fundamentalmente a situagGes inflamatérias e ndo deve ser
utilizado na patologia infeciosa aguda do olho.

Deve ser realizada uma estreita supervisdo médica aquando da utilizagdo deste
medicamento.

4.2 Posologia e modo de administragao

A posologia de Ronic e a duracgdo da terapéutica devem ser instituidas, pelo médico,
€aso a caso.

De um modo geral a posologia é a que se segue:

- Afegbes agudas graves: 1 gota todas as horas;

- Afegdes agudas menos graves: duas gotas 3 a 6 vezes ao dia.
Nao se deve terminar o tratamento de forma abrupta.

4.3 ContraindicagOes

- Hipersensibilidade a substéancia ativa ou a qualquer um dos excipientes
mencionados na secgao 6.1.
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- Em casos de queratite herpética ou micosica, tuberculose ocular, na varicela e na
infecdo pelo virus vaccinia. Estda igualmente contraindicado em individuos com
antecedentes glaucomatosos e imuno-deprimidos.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagdo

A dexametasona pode atrasar a cicatrizacdo de lesdes queraticas, pelo que deve ser
utilizada com precaucao nesses casos.

Ronic deve ser utilizado com precaugao em doentes com hipertensao ocular ou com
histéria prévia de subida da pressdo intraocular aquando da utilizacdo de
corticosteroides topicos.

Tal como noutras preparagGes contendo corticéides e utilizadas topicamente em
oftalmologia, é de considerar a absorgdo sistémica, ndo devendo ser utilizado para
além do tempo indicado pelo médico, que deve acompanhar o doente no que diz
respeito ao controlo da pressao intraocular.

A sindrome de Cushing e/ou supressdo adrenal associadas a absorgdo sistémica de
dexametasona ocular podem ocorrer apos o tratamento intensivo ou prolongado de
doentes predispostos, designadamente criangas e doentes tratados com inibidores
CYP3A4 (incluindo ritonavir e cobicistato). Nestes casos, o tratamento devera ser
progressivamente descontinuado.

Perturbagdes visuais

Podem ser notificadas perturbagbes visuais com o uso sistémico e tépico de
corticosteroides. Se um doente apresentar sintomas tais como visdao turva ou
outras perturbagdes visuais, o doente deve ser considerado para encaminhamento
para um oftalmologista para avaliacgdo de possiveis causas que podem incluir
cataratas, glaucoma ou doencgas raras, como coriorretinopatia serosa central
(CRSC), que foram notificadas ap6s o uso de corticosteroides sistémicos e topicos.

Populagdo pediatrica
Deve ser usado com atencdo em criangas até 2 anos de idade, pois pode aumentar
o risco de supressao renal, neste caso ndo deve ser usado para além de 5 dias.

Apbs a primeira abertura do frasco, utilizar no prazo de 28 dias.

Ronic contém cloreto de benzalconio.

Ronic contém 0,1 mg de cloreto de benzalconio em cada ml.

O cloreto de benzalconio pode ser absorvido pelas lentes de contacto moles e pode
alterar a cor das lentes de contacto. Remover as lentes de contacto antes da
utilizagdo deste medicamento e voltar a coloca-las 15 minutos depois. Foi notificado
que o cloreto de benzalcénio causa irritagdo dos olhos, sintomas de secura dos
olhos e pode afetar o filme lacrimal e a superficie da cérnea. Deve ser utilizado com
precaugdo nos doentes com olhos secos e nos doentes com alteracdes na cornea.
Os doentes devem ser monitorizados no caso de utilizagao prolongada.

Ronic contém tamp&es fosfato. Este medicamento contém 5,6 mg de fosfatos em
cada ml. Ver seccao 4.8.

4.5 Interacbes medicamentosas e outras formas de interacao
- Agentes antiglaucomatosos - o0 uso cronico ou intensivo de corticoides oftalmicos

podera aumentar a pressdo intra-ocular e diminuir a eficacia dos agentes
antiglaucomatosos.
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- Anticolinérgicos, em particular a atropina e compostos afins - o risco de
hipertensdo intra-ocular podera aumentar com a aplicagdo prolongada de
corticoides oftalmicos; este aumento podera ocorrer com maior probabilidade
durante o uso simultdneo de agentes cicloplégicos/midriaticos em doentes
predispostos a glaucoma agudo de angulo fechado.

- Inibidores CYP3A4 (incluindo ritonavir e cobicistato): poderao diminuir a clearance
de dexametasona resultando em efeitos aumentados e supressdo adrenal/sindrome
de Cushing. O tratamento concomitante deve ser evitado salvo se os beneficios
forem superiores ao risco acrescido de efeitos secundarios dos corticosteroides
sistémicos. Nesse caso, os doentes deverdo ser vigiados a fim de se detetarem os
efeitos dos corticosteroides sistémicos.

A absorcdo sistémica é minima e ndo é de esperar a ocorréncia de interacdes
medicamentosas.
No entanto, deve considerar-se que os efeitos dos agentes hipoglicemiantes
(incluindo insulina), anti-hipertensores e diuréticos sdo antagonizados pelos
glucocorticoides.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Apesar dos estudos com corticoides oftalmicos ndo mostrarem efeitos de
malformacgOes sobre a gestacdao ou outros problemas durante o aleitamento, o
médico devera ponderar sempre a relagdo beneficio-risco.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Apb6s instilagdo do colirio, a visdo podera ficar temporariamente turva, pelo que se
devera ter precaugdo na conducdo de veiculos ou na utilizagdo de maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis
- Frequentes (=1/100, <1/10): Desconforto; ardor; sensacao de picada.
Estes efeitos sdo geralmente ligeiros e transitorios;

- Pouco frequentes (>1/1.000, <1/100): congestao conjuntival; secura em redor
dos olhos; irritagdao ocular; lacrimejo; glaucoma; aumento da pressao intraocular;
formagdao de cataratas em particular nos diabéticos; risco aumentado de
hiperglicémia em doentes diabéticos; risco de surgimento de infecbes oportunistas;
risco de calcificagdo queratica.

- Muito raros (<1/10.000): tém sido notificados muito raramente casos de
calcificagdo da cornea associados a utilizagdo de colirios contendo fosfato, em
alguns doentes com cérneas significativamente lesadas.

- Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
sindrome de Cushing, supressao adrenal, visdo turva (consultar seccdo 4.4).

Notificagao de suspeita de reagdes adversas

A notificagdo de suspeita de reagGes adversas apds a autorizacdo do medicamento
é importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relagao
beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de sadde que notifiquem
quaisquer suspeitas de reacGes adversas através de:

INFARMED, I.P.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos



APROVADO EM
20-05-2022
INFARMED

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

Nao foram descritos casos de sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: 15.2.1- Medicamentos usados em afecdes oculares.
Anti-inflamatorios. Corticosteroides.

Cédigo ATC: S01BAO1

Os glucocorticoides (como a dexametasona) difundem através da membrana
citoplasmatica e fixam-se sobre uma proteina intracitoplasmatica especifica
formando assim um complexo recetor. Este complexo, no interior da célula, vai
fixar-se sobre a cromatina nuclear; este local recetor é especifico e o complexo é
ativado, participando na sintese do ARNm. Deste modo os ribossomas vao assim
elaborar efeitos glucocorticoides a nivel celular, quer diretos (sobre a prépria
célula), quer indiretos (sobre outras células ou tecidos).

A proteina especifica impede a formagdo do acido araquidonico e assim impede a
formagdo da sua “cascata”, origem das produgbes tissulares responsaveis pela
inflamacao.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O fosfato sodico de dexametasona é um composto hidrofilico o qual sofre reacdo de
hidrolise pelas enzimas no filme lacrimal e na cérnea convertendo-se num
composto lipofilico penetrando mais facilmente o epitélio intacto da cornea.

5.3 Dados de seguranga pré-clinica

A dexametasona é uma substancia que, sob o ponto de vista toxicolégico, pode ser
administrada no homem, ndo revelando problemas que requeiram medidas
especiais ou que sejam impeditivas do seu emprego como agente terapéutico.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Fosfato monossodico mono-hidratado
Fosfato dissddico dodeca-hidratado
Solugdo de cloreto de benzalcénio a 10%
Tiossulfato de sddio

Cloreto de sodio

Edetato de sddio
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/:\gua para preparacoes injectaveis

Acido cloridrico (para ajuste do pH)

Hidroxido de sédio (para ajuste do pH).

6.2 Incompatibilidades

Ndo aplicavel.

6.3 Prazo de validade

3 anos.

Apbs a primeira abertura do frasco: 28 dias.

6.4 Precaugles especiais de conservacao

Nao conservar acima de 25°C.

6.5 Natureza e contelido do recipiente

Ronic é um colirio, solugdo apresentado em frasco branco opaco de polietileno de
baixa densidade (LDPE), com vedante conta-gotas transparente em polietileno de
baixa densidade (LDPE) e tampa branca opaca de polietileno de alta densidade
(HDPE), com fecho inviolavel, contendo 5 ml ou 10 ml de solucao.

6.6 Precaugles especiais de eliminagdo e manuseamento

Abrir a tampa do recipiente, e exercer uma ligeira pressao sobre este, fazendo sair
o liquido gota a gota na dose recomendada.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Laboratério Edol - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Av. 25 de Abril, 6-6A

2795-225 Linda-a-Velha

Portugal

Tel.: +351 21 41581 30

Fax.: +351 21 415 81 31

E-mail: geral@edol.pt

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N.O de registo: 3232691 - 5 ml, colirio, solugdo, 1 mg/ml, frasco conta-gotas LDPE
NO de registo: 5838164 - 10 ml, colirio, solugdo, 1 mg/ml, frasco conta-gotas LDPE

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAO /RENOVAGAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUGCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdao: 16 de junho de 2000
Data da ultima renovagao: 18 de marco de 2011

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



