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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

NOME DO MEDICAMENTO

Dexamytrex 0,3 mg/g + 3 mg/g pomada oftalmica

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 g de pomada contém:

Substancia Activas:

Dexametasona: 0,3 mg

Gentamicina sulfato: 5 mg (equivalente a 3 mg de gentamicina)

Lista completa de excipientes, ver secc¢éo 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Pomada oftalmica.
Pomada amarela clara.

INFORMACOES CLINICAS

Indicacdes terapéuticas

Infecgbes do segmento anterior do olho, causadas por agentes patogénicos
sensiveis a gentamicina, i.e., inflamacdes bacterianas da conjuntiva, cérnea — sem
lesdo epitelial — e palpebras que mostrem reacgfes inflamatorias graves.

Inflamacgdes alérgicas super-infectadas da conjuntiva e palpebra.

A associagdo de antibacterianos e corticides é uma pratica que deve ser
desencorajada e raramente se justifica. A associacédo deve ser usada como farmaco
de 22 linha ou reservada a situagbes em que exista um grande componente
inflamatorio.

Posologia e modo de administracéo

Salvo outra prescri¢éo, aplicar uma faixa de = 5 mm de pomada no saco conjuntival,
2-3 vezes ao dia e ao deitar.
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Alteracdes posoldgicas em grupos especiais (criangas, idosos, insuficientes renais e
hepaticos) ndo sdo de considerar devido a escassa e negligenciavel absorgao
sistémica (ver sec¢do 5.2 € 5.3).

Contra-indicacées

Doencas purulentas agudas do segmento anterior do olho; herpes “corneae
superfialis” lesdes e processos ulcerosos da cérnea; tuberculose ocular; infecgfes
fungicas do olho; glaucoma de angulo aberto ou fechado; hipersensibilidade a
dexametasona e/ou gentamicina ou a qualquer dos excipientes.

Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo

O uso prolongado de Dexamytrex pode originar um aumento da pressao intra-
ocular, pelo que é necessario vigilancia da presséo intra-ocular em tratamentos com
duracdo superior a 10 dias.

Se néo se verificarem melhorias apés 5 a 7 dias de aplicacdo da pomada oftalmica
Ou se 0s sintomas se agravarem, serd necessario consultar o oftalmologista.

Os corticoides devem ser administrados com precaugdo em criangas com menos de
2 anos.

Eventualmente poderdo aparecer infecgcbes oportunistas, incluindo infeccdes
flngicas. Neste caso o tratamento devera ser descontinuado e a terapéutica
apropriada instituida.

O uso de corticoides topicos pode reduzir as manifestagbes inflamatérias e
mascarar ou potenciar a presenca de infec¢des purulentas.

A necessidade de colheita de amostras adequadas para identficagdo do
microorganismo responsavel pela patologia ocular antes do inicio do tratamento
com Dexamytrex, devera ser considerada.

Tem sido demonstrada hipersensibilidade cruzada entre os aminoglicosideos pelo
gue quando um paciente se sensibiliza a gentamicina tépica existe a possibilidade
de sensibilizar a outro aminoglicosideo (tépico e/ou sistémico).

Esta pomada ndo deve ser usada em portadores de lentes de contacto, devendo
ser aconselhado ao doente a interrupcéo imediata do uso de lentes e este sO ser
retomado apds o0 desaparecimento da sintomatologia e observacdo pelo
oftalmologista.

Interaccdes medicamentosas e outras formas de interaccéo

Nao se conhecem.
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Fertilidade, gravidez e aleitamento

Por ndo existirem estudos na gravidez, este medicamento ndo devera ser utilizado
nesta situacgao.

Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas

Mesmo quando utilizado na indicagdo correcta, este medicamento influencia a
capacidade visual; os condutores deveréo ter particular cuidado na sua utilizacao.

Efeitos indesejaveis

Glaucoma e catarata por utilizagdo prolongada, hipertensdo ocular, alteragdo da
acuidade visual, prurido, edema e hiperémia conjuntival, dor ocular, queratite,
conjuntivite, estreitamento da cérnea e/ou perfuracdo do globo ocular, dano no
nervo Optico, perda da acomodacdo do cristalino, midriase, ptose palpebral e
infec¢des oculares secundarias.

Uma vez que a absorcéo sistémica pode ocorrer apés a aplicagdo topica no olho,
pode ocorrer a possibilidade de efeitos adversos sistémicos. Cefaleias, hipotenséo,
rinite, faringite ou alteracbes gustativas tém sido relatadas. Outros efeitos
sistémicos associados a instilagdo tOpica de corticéides sdo raros, mas podem
aumentar em casos de utilizagdo muito prolongada do farmaco.

Em casos raros pode surgir sensacdo de picada de curta duracao.

Sobredosagem

Nao aplicavel.

PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: 15.1.1 - Medicamentos usados em afecc¢des oculares.
Anti-infecciosos tépicos. Antibacterianos.
Cébdigo ATC: S01CA01

a) Gentamicina

A gentamicina contraria a proliferacdo de germes na sintese proteica e origina um
grande numero de efeitos mal interpretados no acido ribonucleico mensageiro. O
modo de accdo bactericida-degenerativo pode ser alcancado com 1-2
microgramas/ml nas bactérias gram-positivas e gram-negativas. A concentragédo
inibitéria bacteriostatica é cerca de 2 a 3 vezes menor.
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Os niveis intra-oculares efectivos s6 podem ser alcancados por injecgédo
subconjuntival.

b) Dexametasona

Em casos de inflamacéo intra-ocular (experiéncias animais), a dexametasona
penetra através da cornea dentro do olho, em maior extensao, do que na auséncia
da inflamacéo.

Quando aplicado topicamente, sdo alcancadas concentragbes efectivas na

conjuntiva, cornea, humor aquoso e iris.

Propriedades farmacocinéticas

Gentamicina

ApOs administracdo tépica da gentamicina, as concentragfes bactericidas s&o
atingidas no filme lacrimal, conjuntiva e cornea dependendo da frequéncia e da
dosagem. As concentragOes terapéuticas eficazes sdo atingidas no humor aquoso
com frequentes administragdes no olho inflamado. No entanto, ndo é expectavel
uma absorcao sistémica que exceda os limites de detecgao da gentamicina.

Dexametasona

5.3.

A absorcdo da dexametasona fosfato de s6dio no olho depende maioritariamente
das condig6es do epitélio corneano e da auséncia de inflamag&o. Estudos em que
se administrou dexametasona C** em coelhos mostraram que n&o existe absorcio
relevante de substancia activa quando os olhos ndo estao irritados e o epitélio se
encontra intacto (limite de detec¢édo 1 nanograma). Ao contrario, limites maximos de
31 microgramas/g podem ser atingidos na cérnea apés 5 minutos e de 1,5
microgramas/ml no humor aquoso apés 60 minutos quando o olho esta inflamado
mas o epitélio intacto. Se o epitélio corneano do olho nao inflamado for removido,
limites maximos de 107 microgramas/g sao atingidos na cérnea apds 3 minutos e
de 7 microgramas/ml no humor aquoso ap6s 30 minutos.

ApOs aplicagdo topica a dexametasona atinge a sua mais alta concentracdo no
tecido corneano, seguido pela iris, humor aquoso, conjuntiva, esclerética anterior e
corpo ciliar. O segmento posterior do olho e o vitreo, pelo contrario, séo
escassamente atingidos pela substancia activa.

Dados de seguranca pré-clinica

Toxicidade

Gentamicina
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Estudos de toxicidade aguda em varias espécies animais ndo revelaram nenhuma
particular sensibilidade.

Efeitos nefrotéxicos e ototdxicos foram observados em estudos de toxicidade
crénica (administracéo 1.M.) em varias espécies animais.

Uso ocular
ApO6s administragdo topica no olho, ndo sdo de esperar efeitos toxicos sistémicos
devido a escassa e negligenciavel absorcao.

Estudos efectuados nos olhos de coelhos mostraram que a administragao topica de
gentamicina é bem tolerada mesmo em tratamentos prolongados com altas doses.

Dexametasona

ApOs penetracdo na cOrnea e apos absorgéo sistémica a dexametasona fosfato de
sédio é praticamente toda metabilizada em dexametasona.

A DLs (oral) da dexametasona fosfato de sédio é 1,8 g/Kg BW (ratinho) e a DLso da
dexametasona é > 3 g/Kg BW (rato). A mais baixa dose, publicada, que apresentou
efeitos téxicos no homem apds administracéo intravenosa de dexametasona fosfato
é de 0,36 mg/Kg BW.

Em ratos a administracdo oral de uma dose diaria de 3 mg/Kg de dexametasona

durante 2 semanas frena a actividade adrenocortical em 39,1%. N&o foram
reportados sintomas de intoxicagéo induzida por corticéides.

Potencial mutagénico e carcinogénico

Gentamicina

Ndo estdo disponiveis estudos actuais da mutagenicidade com gentamicina.
Anteriores estudos apresentaram resultados negativos.

Estudos a longo prazo em animais referentes ao potencial carcinogénico da
gentamicina ndo estéo disponiveis.

Dexametasona

Em culturas de linfécitos humanos, tratamentos de 72 horas com dexametasona em
concentracdes de 10 e 100 microgramas/ml provocaram um significativo aumento
na frequéncia da mutacdo. Os resultados da SCE (sister-chromatid exchange)
obtidos com linfécitos humanos mostraram que a dexametasona € um alto indutor
de SCE's. Em testes micronucleares em células medula de ratinhos a
dexametasona, dependendo da concentracdo, induziu e aumentou, o nimero de
micronucleos em eritrécitos policromaticos, apés um periodo de tratamento de 30
horas, ndo sendo considerado tratamento prolongado. Até agora, ndo foram
encontradas evidéncias de carcinogenicidade, no entanto, acredita-se que 0s
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esteréides actuam como promotores de carcinogénese induzida por outras
substancias.

Toxicidade na reproducao

Gentamicina

A gentamicina atravessa a placenta apdés administragdo sistémica e pequenas
guantidades surgem no leite materno. Embora, ndo tenham sido até hoje,
reportados, casos de lesdes causadas pela gentamicina, existe um risco potencial
de lesdes do ouvido interno, e lesées renais no feto.

Uso ocular
ApO6s administracéo topica no olho, ndo séo de esperar efeitos adversos, devido a
escassa e negligenciavel absorcao.

Dexametasona

6.1.

6.2.

Em todos os animais domésticos excepto ovelhas, os glucocorticéides apresentam
um efeito profundo no eixo hipotdlamo-hip6fisario-ovarico. Geralmente, devido a
uma inibicdo da secre¢do gonadotrofinica e da rapidez da ovulagdo. No entanto,
ndo foram detectados quaisquer efeitos de inibicdo da ovulag&o pela dexametasona
em estudos efectuados em coelhas. A dexametasona induz o aborto em ratas e
coelhas. A dose diaria de 0,1 mg/Kg administrada durante cinco dias em diferentes
periodos de gestagdo causa cerca de 11% de abortos em ratas. Se esta dosagem
for administrada entre os dias 2 a 9 da gestagéo, os abortos podem ser esperados
em cerca de 100% dos casos. A administracdo de dose diaria intramuscular de 6
mg de dexametasona na coelha do dia 21 da gestacao até ao nascimento induziu o
aborto em 3 a 6 dias.

INFORMACOES FARMACEUTICAS

Lista dos excipientes

Clorobutanol hemi-hidratado
Alcool miristilico

Lanolina

Parafina liquida

Vaselina branca
Alfatocoferol

Oxynex 2004

Incompatibilidades

Os sais de sodio, potassio, magnésio e calcio, reduzem a actividade de
gentamicina.
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Prazo de validade

3 anos.
ApOs a primeira abertura: 6 semanas

Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Natureza e contelido do recipiente

Bisnaga de polyfoil — HDPE com 3 g de pomada oftalmica.

TITULAR DA AUTORIZA(;AO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Angelini Farmacéutica, Lda.

Rua Jodo Chagas, 53 — Piso 3

1499-040 Cruz Quebrada-Dafundo

NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
N.° de registo: 8707307 — 3 g, pomada oftalmica, 0,3 mg/g + 3 mg/g, bisnaga de
polyfoil - HDPE
DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAO / RENOVAGAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 15 Fevereiro 1989
Data da Ultima renovagéo: 18 Mar¢o 2011

DATA DA REVISAO DO TEXTO



