Folheto informativo: Informacio para o doente

Demax 1 mg/g pomada oftdlmica
dexametasona

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto:

O que é Demax e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Demax
Como utilizar Demax

Efeitos indesejaveis

Como conservar Demax

Conteudo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Demax e para que ¢ utilizado

Demax pertence a um grupo de farmacos chamados corticosteroides. Ajuda a prevenir ou reduzir
a inflamag&o ocular.

Demax ¢ utilizado para o tratamento de condigdes alérgicas e inflamatoérias externas ndo
infeciosas do olho, incluindo inflamagao pos-operatoria.
2. O que precisa de saber antes de utilizar Demax

Nao utilize Demax

o se tem alergia a dexametasona ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgéo 6).
° se tem ou suspeita ter:

- infegdes oculares bacterianas agudas e ndo tratadas;

- herpes simples da cornea (herpes ocular causado por um virus), varicela/zona ou
outras infe¢des virais do olho;

- infegdes fungicas do olho ou infeg¢des parasitarias ndo tratadas do olho;

- infegdes oculares causadas por micobactérias (tuberculose ocular, por exemplo).

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Demax.

° Utilize Demax apenas para o(s) seu(s) olho(s).

o Se ja tem glaucoma ou pressdo elevada no(s) olho(s), é necessario monitorizar
regularmente a pressdo intraocular enquanto utiliza Demax. Consulte o seu médico.

o Se utilizar Demax durante um longo periodo de tempo, pode:



- ter um aumento da pressao no(s) olho(s). Deve verificar regularmente a sua pressdao
intraocular enquanto estiver a utilizar Demax. Este medicamento ndo esta aprovado
para utilizagdo em criangas. O risco de aumento da pressao intraocular e/ou formagao
de cataratas devido ao uso de corticosteroides € maior em doentes predispostos (por
exemplo, diabéticos).

- desenvolver cataratas (turvacdo da lente natural do olho). Se utilizar Demax durante
um longo periodo de tempo, deve consultar o seu médico regularmente.

- desenvolver sindrome de Cushing devido & passagem do medicamento para a
corrente sanguinea. Fale com o seu médico se sentir inchago e distensdo abdominal,
especialmente no tronco e no rosto, uma vez que estes sdo normalmente os primeiros
sinais de uma sindrome chamada sindrome de Cushing. Apds a interrup¢do de um
tratamento prolongado ou intensivo com Demax, pode ocorrer supressdo da funcao
das glandulas supra-renais. Fale com o seu médico antes de interromper o tratamento
por si proprio. Estes riscos sdo particularmente importantes em criangas e em doentes
tratados com os medicamentos ritonavir ou cobicistate.

o Se os sintomas se agravarem ou regressarem repentinamente, consulte o seu médico. Pode
tornar-se mais suscetivel a infecgdes oculares com a utilizagao deste medicamento.

o Se tiver uma infe¢do, o seu médico ird prescrever outro medicamento para tratar essa
infecdo.

o Se ja teve ou esta a ser tratado para infegdes por herpes ocular, a utilizagdo de Demax pode
agravar a infe¢do. Os seus olhos devem ser examinados regularmente pelo seu médico.

o Os corticosteroides podem atrasar a cicatriza¢do de lesdes oculares. Os anti-inflamatérios

ndo esteroides topicos (AINEs) também sdo conhecidos por atrasar a cicatrizagdo. Se
utilizar AINEs e corticosteroides topicos a0 mesmo tempo, pode aumentar a possibilidade
de problemas com o processo de cicatrizagdo.

o Consulte o seu médico antes de utilizar este medicamento se tiver doengas que provoquem
o adelgacamento dos tecidos oculares.
. Nao se recomenda a utilizagdo de lentes de contacto durante o tratamento de uma infegao

ou inflamag@o ocular, uma vez que pode agravar a sua condigdo.

Outros medicamentos e Demax
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier
a tomar outros medicamentos.

Nao se esqueca de informar o seu médico se estiver a utilizar AINEs topicos. A utilizagdo
simultanea de esteroides topicos ¢ AINEs topicos pode aumentar a probabilidade de problemas
de cicatrizacdo da cornea.

Informe o seu médico se estiver a tomar ritonavir ou cobicistate, pois estes podem aumentar a
quantidade de dexametasona no sangue.

Gravidez, amamentacio e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Demax ndo esta recomendado durante a gravidez e a amamentacao.

Condugio de veiculos e utilizacio de maquinas
E possivel que a visdo fique turva durante um curto periodo de tempo imediatamente apos a
aplicag¢do de Demax. Ndo deve conduzir ou utilizar maquinas até que a sua visao melhore.

Demax contém para-hidroxibenzoatos
Este medicamento contém para-hidroxibenzoato de metilo e para-hidroxibenzoato de propilo
(como conservantes), que podem causar reagdes alérgicas (possivelmente retardadas).



Demax contém lanolina
Este medicamento contém lanolina, que pode causar reagdes cutineas locais (por exemplo
dermatite de contacto).

3.

Como utilizar Demax

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com
o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Utilizar Demax apenas para os olhos.

A dose recomendada é: aplicar uma pequena quantidade de pomada (uma tira com cerca de 1,5
cm de comprimento) no saco conjuntival do(s) olho(s) afetado(s), uma a quatro vezes por dia. A
duragdo do tratamento fica ao critério do seu médico.

Instrucées de utilizacio
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11.

12.

Tenha consigo a bisnaga de Demax e um espelho.

Lave as suas maos

Desenrosque a tampa.

Segure a bisnaga entre o o dedo indicador e o polegar.

Incline a cabega para tras e puxe a palpebra inferior para baixo. Desta forma, forma-se
uma “bolsa” entre a palpebra e o olho. A tira de pomada devera ser colocada exatamente
neste local (Fig. 1).

Coloque a extremidade da bisnaga perto do olho. Utilize o espelho se necessario.

Tenha cuidado para ndo tocar no olho, nas palpebras ou noutras superficies com a
extremidade da bisnaga, para evitar contaminar o medicamento.

Aperte suavemente a bisnaga até sair uma tira de Demax (Fig. 2).

Depois de colocar Demax, solte a palpebra e pestaneje varias vezes para garantir que o
medicamento cobriu toda a superficie do olho.

Pressione com um dedo no canto interno da palpebra durante 2 minutos. Isto ajuda a
diminuir a absor¢do de Demax para o organismo.

Se precisar de utilizar a pomada em ambos os olhos, repita todos os passos anteriores
também para o outro olho.

Feche bem a bisnaga imediatamente apos a utilizag@o ¢ insira-a na embalagem.

Caso Demax ndo tenha entrado no olho, tente novamente.

Se utilizar mais Demax do que deveria
Enxaguar bem os olhos com agua.

Se estiver a utilizar outros medicamentos para os olhos, aguarde pelo menos 5 minutos entre cada
aplicagdo. As pomadas oftalmicas devem ser aplicadas em ultimo lugar.



Caso se tenha esquecido de utilizar Demax

Continuar com a dose seguinte como planeado. Se for altura da préoxima dose, continue com o
seu esquema habitual. Nao utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu
de utilizar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

Foram observados os seguintes efeitos indesejaveis com a utilizacdo de Demax:

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
Efeitos relacionados com os olhos: desconforto no olho.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

Efeitos relacionados com os olhos: inflamacdo da superficie do olho, olho seco, manchas na
cornea (estrutura transparente na parte da frente do olho), sensibilidade & luz, visdo turva,
sensacdo invulgar no olho, lacrimejo excessivo, crostas na palpebra, comichao no olho, irritagdo
ou vermelhidao no olho.

Efeitos gerais: mau sabor.

Asreacgdes adversas adicionais identificadas a partir da experiéncia poés-comercializagao incluem
as seguintes. As frequéncias ndo podem ser calculadas a partir dos dados disponiveis.

Efeitos relacionados com os olhos: aumento da pressdo intraocular, ulceragdo da cornea,
glaucoma, visdo reduzida, lesdo da cornea, palpebra descaida, dor no olho, dilatagdao da pupila.

Efeitos relacionados com perturbagoes hormonais: aumento dos pélos no corpo (especialmente
nas mulheres), fraqueza muscular e perda de massa muscular, estrias roxas na pele, tensao arterial
alta, menstruagdo irregular ou ausente, alteracdes nos niveis de proteinas e de calcio no
organismo, atraso do crescimento em criangas ¢ adolescentes, inchaco e aumento de peso no
tronco e no rosto (sindrome de Cushing), insuficiéncia supra-renal.

Efeitos gerais: alergia, tonturas, dores de cabeca.

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente ao INFARMED, L.P.:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Diregdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Satude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt



http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejéveis, estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca
deste medicamento.

5. Como conservar Demax
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na bisnaga e na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

A bisnaga deve ser descartada 28 dias apos a primeira abertura para evitar possiveis infecgoes.
Ap0s esse periodo, utilize uma nova bisnaga.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Manter a bisnaga bem fechada.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagcdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Demax

- A substancia ativa ¢ a dexametasona. Cada grama da pomada oftalmica contém 1 mg de
dexametasona.

- Os outros excipientes sdo: para-hidroxibenzoato de metilo (E218), para-hidroxibenzoato
de propilo (E216), lanolina liquida anidra e parafina branca.

Qual o aspeto de Demax e contetido da embalagem

Demax é uma pomada homogénea, branca a amarelo-palida apresentada numa bisnaga de 3,5 g
com canula e tampa de plastico.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado:
DAVI II - Farmacéutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B - Queluz de Baixo
2730-055 Barcarena

Portugal

Fabricante:
Balkanpharma-Razgrad AD
68, Aprilsko Vastanie Blvd.,
7200 Razgrad

Bulgaria
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