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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador

DEMAX 1 mg/ml colirio, solugéo
fosfato de dexametasona

Leia com atencéo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois

contém informac&o importante parasi.

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve d&lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0S mesmos sinais de
doenca.

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

O que contém este folheto:

O que é DEMAX e paraque é utilizado

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

Efeitos indesegjaveis possiveis

Como conservar DEMAX

Contetido da embalagem e outras informagdes

Sah~hwdhE

1. OqueéDEMAX eparaque é utilizado

DEMAX contém dexametasona, que € um corticosteroide utilizado para inibir os
sintomas inflamatérios (tais como dor, inchaco com calor e vermelhid&o).

DEMAX é utilizado para o tratamento da inflamagdo dos seus olhos.

O olho néo deve ter umainfecéo (olho vermelho, secrecdes, lacrimejo...); caso contrério
devera ser associado um tratamento especifico para a sua infecéo (ver secgdo 2).
DEMAX colirio, solucéo é uma solucdo estéril que ndo contém conservantes.

2. O que precisade saber antes de utilizar DEMAX

N&o utilize DEMAX

- se tem alergia ao fosfato de dexametasona ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6),

- se tem umainfecdo ocular,
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- se tem lesdes na superficie do olho (perfuracdo, ulceragdes ou lesbes que ndo
tenham cicatrizado completamente),

- se tem hipertensdo ocular reconhecidamente provocada pelos glucocorticoides
(familia de medicamentos corticosteroides).

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar DEMAX.

ndo injete, ndo ingira.

e evite 0 contacto entre a extremidade do recipiente e 0 olho ou as papebras.
€ necessaria uma monitorizagéo oftalmoldgica cuidadosa durante a utilizacéo de
DEMAX e, em particular:

- em criangas e idosos. Recomenda-se uma monitorizagdo mais frequente.

- se tem uma infec@o ocular. S6 deverd utilizar DEMAX se a infecdo estiver a ser
controlada com um tratamento anti-infecioso.

- se tem uma Ulcera na cornea, uma ferida aberta na superficie do olho com dores por
vezes fortes. N&o utilize DEMAX, a ndo ser que a inflamag&o seja a principal causa
do atraso na cura.

- se tem uma pressdo intraocular elevada. Se ja apresentou previamente pressao
intraocular elevada apos tratamento topico com esteroides, encontra-se em risco de
voltar a desenvolver um aumento da pressdo intraocular se utilizar DEMAX.

- setem glaucoma, uma condic&o que pode causar lesdes no nervo 6tico e pode causar
perda de visdo.

e ao primeiro sinal de calcificagcdo da cornea, 0 medicamento deve ser retirado e o
tratamento do doente deve ser alterado para uma preparacdo sem fosfatos.

e criancas. devera evitar-se uma terapéutica continua prolongada.

e setiver conjuntivite alérgica grave (vermelhidao, inchago, comichao e lagrimas no
olho) que outro medicamento ndo tenha sido capaz de tratar, apenas devera utilizar
DEMAX durante um curto periodo de tempo.

e diabéticos: se é diabético, deverainformar o seu oftalmologista.
se apresenta vermelhiddo no olho ndo diagnosticada, ndo devera utilizar DEMAX.

e |entes de contacto: ndo utilize lentes de contacto durante o tratamento com DEMAX.

Se tem um historial de hipersensibilidade de contacto a prata, ndo deve utilizar este
medicamento.

Consulte o seu médico se ocorrer inchago ou se ganhar peso a volta da cintura e no rosto,
uma vez que estas sdo as primeiras manifestagdes de uma sindrome chamada sindrome de
Cushing. Podera ocorrer depressdo da funcdo da glandula adrenal apds a interrupcdo de
um tratamento intensivo ou prolongado com DEMAX. Consulte o seu médico antes de
interromper o tratamento por opcéo propria. Estes riscos sdo especialmente importantes
em criangas e doentes tratados com o medicamento ritonavir ou cobicistate.

Contacte 0 seu médico se apresentar visao turva ou outras perturbacdes visuais.
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Outros medicamentos e DEMAX

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente,
ou sevier autilizar outros medicamentos.

Se estiver a utilizar qualquer outro medicamento para uso ocular, deve aguardar 15
minutos entre a aplicacéo de cada medicamento.

A utilizagcdo simultanea de colirios com esteroides e bloqueadores beta topicos (para
tratar a pressdo intraocular elevada) pode causar precipitacdes de fosfato de célcio na
superficie do olho.

Informe 0 seu médico se estiver a utilizar ritonavir ou cobicistate, uma vez que estes
medicamentos podem aumentar a quantidade de dexametasona no sangue.

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

N&o estdo disponiveis dados suficientes relativamente a utilizacdo de dexametasona,
colirio, solucdo durante a gravidez, de forma a avaliar possiveis efeitos indesejaveis. Por
este motivo, ndo se recomenda a utilizagdo de DEMAX durante a gravidez.

Nado se sabe se este medicamento é excretado no leite materno. No entanto, a dose de
DEMAX é baixa. Deste modo, DEMAX pode ser utilizado durante o aleitamento.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
Podera sentir a visdo desfocada durante pouco tempo apds a utilizagcdo do seu colirio.
Espere que a sua visdo volte ao normal antes de conduzir ou utilizar maquinas.

DEMAX contém tampao fosfato

Este medicamento contém 1,976 mg de fosfatos em cada ml de solugdo, que é
equivalente a 7,450 mg de fosfato dissddico dodeca-hidratado.

Se sofrer de lesbes graves na camada transparente da frente do olho (a cornea), os
fosfatos podem causar, em casos muito raros, zonas nubladas na cornea devido a
acumulacdo de célcio durante o tratamento.

3. Como utilizar DEMAX

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

A dose recomendada é de 1 gota, 4 a 6 vezes por dia no olho afetado. Se o seu caso for
mais grave, o0 tratamento pode ser iniciado com 1 gota por hora e devera ser reduzido
para uma gota de 4 em 4 horas, quando se observar uma resposta favoravel. E importante
que a frequéncia de administracdo seja gradualmente diminuida com vista a evitar uma
recaida.
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|dosos
N&o € necessario qualquer ajuste posolégico.

Utilizagdo em criancas
N&o utilizar este medicamento paratratamento continuo prolongado.

Modo de administracéo
Uso oftdmico: este medicamento é um colirio, destinado a ser aplicado no olho.

N&o permitir que a ponta do frasco multidose toque no olho ou nas areas circundantes.
Isto pode causar lesdes no olho. O colirio pode ficar contaminado com bactérias que
podem causar infecdes oculares, levando a lesdes graves no olho, podendo mesmo causar
perda de visdo.

Para evitar a possivel contaminacdo do frasco multidose, evite o contacto da ponta do
frasco com qualquer superficie.

Antes da instilagcdo do colirio:

- Lave as méos antes de abrir o frasco.

- N&o utilize este medicamento se verificar que o selo inviolavel no gargalo do frasco,
esta danificado antes de o utilizar pela primeira vez.

- Na primeira utilizagdo, antes de aplicar uma gota no olho, deve primeiro praticar a
utilizacdo do frasco conta-gotas, apertando-o lentamente para aplicar uma gota no ar,
longe do olho.

- Quando se sentir confiante para aplicar uma gota de cada vez, escolha a posicéo que
achar mais confortével para a instilagdo das gotas (pode sentar-se, deitar-se de costas, ou
ficar em frente a um espelho).

Instilagéo
1. Segure diretamente o frasco abaixo da tampa, e rode a tampa para abrir o frasco. Néo
togue em nada com a ponta do frasco para evitar acontaminagéo da solucéo.

" |

2. Incline a cabeca para tras e segure o frasco acima do olho.

3. Puxe a pdpebra inferior para baixo e olhe para cima. Aperte o frasco suavemente no
meio e deixe cair uma gota no seu olho. Note que pode haver um atraso de alguns
segundos entre o aperto e a saida da gota. No aperte com demasiada forga. Se ndo tiver a
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certeza de como administrar o seu medicamento, pergunte ao seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

5. Depois de aplicar DEMAX, pressione o canto do olho com o seu dedo, junto ao nariz,
durante alguns minutos. Isto gjuda a impedir que 0 medicamento sgja absorvido para o
resto do corpo.

6. Repita as instrucbes do ponto 2 ao 5 para aplicar também uma gota no outro olho, caso
0 seu médico |he tenha dado instrucdes paratal. Por vezes, apenas um olho precisa de ser
tratado e 0 seu médico ira aconselhé-1o se isto se aplicar asi e qual o olho que precisa de
tratamento.

7. ApOs a utilizagdo e antes de colocar a tampa, o frasco deve ser agitado uma vez no
sentido descendente, sem tocar na ponta do conta-gotas, a fim de remover qualquer
liquido residual da ponta. |sto € necessario para garantir a saida das gotas subsequentes.



APROVADO EM
14-07-2023
INFARMED

Depois de ter utilizado todas as doses, restara algum DEMAX no frasco. N&o necessita de
se preocupar, uma vez que foi adicionada uma quantidade extra de DEMAX e receberd a
guantidade total de DEMAX que o seu médico lhe prescreveu. N&o tente utilizar o
medicamento em excesso que permanece no frasco depois de ter completado o
tratamento.

Frequéncia de administracéo
4 a6 vezes por dia.

Duragdo do tratamento
De um modo geral, a duracdo do tratamento varia de alguns dias até um maximo de 14
dias.

Se utilizar mais DEMAX do que deveria

Lave o olho com agua esterilizada se aplicou demasiado produto no seu olho e se 0 olho
estiver irritado.

Contacte imediatamente 0 seu médico ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de utilizar DEMAX
N&o utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de utilizar.

Se parar de utilizar DEMAX

N&o interrompa o tratamento abruptamente. Caso estgja a considerar interromper o
tratamento, devera sempre consultar o seu médico.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizagcdo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitosindesejaveis possiveis

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

Doencas enddcrinas:
Desconhecida: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis
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e Problemas hormonais. crescimento de pelos corporais em excesso (especialmente nas
mulheres), fraqueza ou desgaste muscular, estrias roxas, tensio arterial alta,
menstruacdo irregular ou ausente, alteraces nos niveis de proteinas e de calcio no
corpo, crescimento atrofiado em criangas e adolescentes, inchago e ganho de peso no
corpo e no rosto (Sindrome de Cushing) (consultar seccéo 2, “Adverténcias e
precaucdes’).

Afegdes oculares:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
e pressdo intraocular elevada, apos 2 semanas de tratamento.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
e desconforto, irritagdo, ardor, picadas, comichdo e visdo turva apos a aplicacdo. Estes
sintomas sao normal mente temporarios e ligeiros.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
sinais de reacdo aérgica,

atraso na cicatrizagéo de feridas,

enevoamento do cristalino do olho (catarata),
infecoes,

pressdo intraocular elevada (glaucoma).

Muito raros (podem afetar até 1 em 10 000 pessoas):

¢ inflamac&o na superficie do olho, causando vermelhiddo, lagrimas e irritagdo
(conjuntivite),

dilatagdo da pupila (midriase),

inchago da face (edema facial),

palpebras descaidas (ptose),

inflamacado do olho que causa dor e vermelhiddo (uveite),

acumulacdo de célcio na superficie do olho (calcificagdo da cornea),

inflamac&o da superficie do olho, causando visdo turva, olhos secos, sensibilidade a
luz, ardor, lagrimas e sensacdo de areia no olho (queratopatia do cristalino),
alteracOes na espessura da superficie do olho,

e inchago da superficie do olho (edema da cornea),

e Ulcera na superficie do olho, causando dor, lagrimas, estrabismo e perda de visdo.

Se sofrer de leséo grave na camada transparente na frente do olho (cornea), os
fosfatos podem causar em casos muito raros, zonas nubladas na cOrnea, devido a
acumulacdo de célcio durante o tratamento.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis
Se tiver quaisquer efeitos indesgjaveis, incluindo possiveis efeitos indesgjaveis nédo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
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comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, |.P., através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesgjaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed. pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos.

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar DEMAX
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize o colirio por um periodo superior a 28 dias ap0s a primeira abertura do frasco.
Escreva a data de abertura do frasco no espaco proprio do rétulo e da embalagem.

N&o utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
no frasco, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizac&o 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. Conteldo da embalagem e outras informagdes

Qual acomposicdo de DEMAX

- A substancia ativa é o fosfato de dexametasona.
Cada mililitro de solucdo contém 1 mg de fosfato de dexametasona sob a forma de
fosfato de sbdio de dexametasona.

- Os outros componentes sdo fosfato dissodico dodeca-hidratado, cloreto de sbdio,
edetato dissddico, &cido cloridrico (para gjuste do pH), hidréxido de sodio (para
gjuste do pH) e agua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de DEMAX e contedido da embalagem
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DEMAX colirio, solugdo apresenta-se como uma solucdo limpida de 6 ml, num frasco
branco opaco LDPE de 11 ml, com adaptador Novelia branco (HDPE e silicone) e uma
tampa branca HDPE.

Cada embalagem contém 1 frasco.
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