RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
1. NOME DO MEDICAMENTO

Demax 1 mg/g pomada oftalmica

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 g de pomada contém 1 mg de dexametasona.

Excipiente(s) com efeito conhecido:

1 g da pomada contém 0,5 mg de para-hidroxibenzoato de metilo, 0,1 mg de para-hidroxibenzoato
de propilo e 30 mg de lanolina (ver seccao 4.4).

Lista completa de excipientes, ver sec¢ao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pomada oftalmica.

Pomada homogénea, branca a amarelo-palido.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicacdes terapéuticas

Tratamento de condigdes alérgicas e inflamatorias ndo infeciosas da conjuntiva, da coérnea e do
segmento anterior do olho, incluindo inflamagao p6s-operatoria, que respondem a esteroides.

4.2 Posologia e modo de administracio

Posologia

Utilizacdo em adolescentes e adultos, incluindo doentes idosos

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. Quando se observar uma
melhoria, a dose pode ser gradualmente reduzida para uma vez por dia, durante varios dias.

O tratamento ndo deve ser suspenso prematuramente ( ver secgdo 4.4).
Recomenda-se a monitorizagdo regular da pressdo intraocular .

A pomada oftalmica pode ser utilizada a noite, antes de deitar, como complemento do colirio
Demax utilizado durante o dia.

Apoés a administragdo do medicamento, recomenda-se fechar a palpebra cuidadosamente. Isto
pode reduzir a absorg¢ao sistémica dos medicamentos aplicados no olho, ¢ desta forma, reduzir os
efeitos indesejaveis sistémicos.

Em casos de aplicagdo concomitante com outro produto oftalmico, o intervalo entre a
administracao dos dois medicamentos deve ser de, pelo menos, 5 minutos. As pomadas oftdlmicas

devem ser aplicadas em ultimo lugar.

Populagéoes especiais



Populagdo Pediatrica
A eficacia e seguranca de Demax nao foram estabelecidas na populagao pediatrica.

Idosos
Nao foram observadas diferengas na eficacia ou seguranga entre doentes idosos e jovens.

Utilizacdo em doentes com compromisso da funcdo hepatica ou renal

Nao foram realizados estudos com Demax em doentes com compromisso hepatico ou renal.
Devido a baixa absorgao sistémica da dexametasona apo6s aplicacdo oftalmica do medicamento,
ndo ¢ necessario qualquer ajuste de dose especial.

Modo de administracdo

Para uso oftalmico.

Deve-se ter cuidado para ndo tocar com a extremidade da bisnaga nas palpebras, nas areas
circundantes ou noutras superficies, a fim de evitar uma possivel contaminagdo da extremidade e
da pomada.

4.3

Contraindicac¢des

Hipersensibilidade a dexametasona ou a qualquer um dos excipientes mencionados na
seccao 6.1.

Infec¢des bacterianas agudas ndo tratadas.

Queratite por herpes simples.

Infecdes virais oculares como vacinia, varicela.

Doengas flingicas das estruturas oculares ou infe¢des parasitarias ndo tratadas do olho.
Infecdes micobacterianas do olho.

Adverténcias e precaucées especiais de utilizaciao

A utilizacdo prolongada de corticosteroides oftalmicos pode aumentar a tensdo intraocular
e/ou glaucoma, causando lesao do nervo 6tico, acuidade visual diminuida e defeitos do
campo visual, bem como a formagdo de cataratas subcapsulares posteriores. Recomenda-
se a monitorizacao frequente da pressdo intraocular em doentes submetidos a tratamentos
oftalmicos de longa duragdo com corticosteroides, especialmente em doentes com
glaucoma. Isto é particularmente importante em doentes pediatricos, uma vez que o risco
de hipertensao ocular induzida por esteroides pode ser maior em criangas ¢ pode ocorrer
mais cedo do que a resposta aos esteroides em adultos. Demax ndo estad aprovada para
utilizagdo em doentes pediatricos.

O risco de aumento da pressdo intraocular induzida por corticosteroides e/ou formagao de
cataratas ¢ maior em doentes predispostos (por exemplo, com diabetes).

Se Demax for utilizada em doentes com glaucoma, o tratamento deve ser limitado a duas
semanas, exceto se se justificar um tratamento mais prolongado. A pressao intraocular deve
ser monitorizada regularmente.

Em doentes predispostos, incluindo criancas e doentes tratados com inibidores do CYP3A4
(incluindo ritonavir e cobicistate), apos tratamento intensivo ou continuo a longo prazo, é
possivel a ocorréncia de sindrome de Cushing e/ou insuficiéncia supra-renal relacionadas
com a absorcdo sistémica de dexametasona aplicada topicamente. Nestes casos, o
tratamento devera ser descontinuado através da reducdo gradual da dose.

Os corticosteroides podem reduzir a resisténcia e desencadear infe¢des bacterianas, virais,
fingicas ou parasitarias oculares e mascarar os sinais clinicos de infecdo. Deve suspeitar-
se de infegoes fungicas em doentes com ulceras persistentes da cornea. Se ocorrer uma
infecdo fungica, o tratamento com corticosteroides deve ser descontinuado.



° O tratamento ndo deve ser suspenso prematuramente, uma vez que a descontinuagdo
abrupta do tratamento com esteroides oftalmicos, em doses elevadas, ¢ suscetivel de causar
uma nova inflamac¢ao do olho.

. Os corticosteroides oftalmicos podem atrasar a cicatrizacdo de uma lesdo da cornea. Os
AINEs topicos também sdo conhecidos por atrasar a cicatrizagdo. A utilizacdo
concomitante de AINEs tdpicos e esteroides oftalmicos pode aumentar a possibilidade de
problemas com o processo de cicatrizagdo (ver secc¢ao 4.5).

° Em doencgas que causam adelgacamento da cornea ou esclerotica, a utilizagdo de esteroides
oftalmicos pode provocar perfuragdes.
. Perturbagdes visuais podem ser reportadas com o uso de corticosteroides sistémicos e

topicos. Caso um doente apresente sintomas como visdo turva ou outras perturbagdes
visuais, deve-se considerar o encaminhamento para um oftalmologista para avaliacdo das
possiveis causas, que podem incluir catarata, glaucoma ou doencas raras, como a
coriorretinopatia serosa central (CSCR), relatadas apds o uso de corticosteroides sistémicos
e topicos.

o A utilizag@o de lentes de contacto ndo é recomendada durante o tratamento de uma infegdo
ou inflama¢do do olho. Se os doentes puderem utilizar lentes de contacto, devem ser
instruidos a retirar as lentes antes de aplicar Demax pomada oftalmica e a esperar pelo
menos 15 minutos antes de as voltar a colocar.

o Este produto contém para-hidroxibenzoato de metilo e para-hidroxibenzoato de propilo
(como conservantes), os quais podem causar reagdes alérgicas (possivelmente retardadas).
o Este produto contém lanolina, a qual pode causar reagcdes cutaneas locais (por exemplo

dermatite de contacto).
4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao
Nao foram realizados estudos de interagdo farmacologica.

A utilizagdo concomitante de esteroides oftalmicos e de AINEs topicos pode aumentar o potencial
para problemas de cicatrizag@o da cérnea.

Os inibidores do CYP3A4 (incluindo ritonavir e cobicistate) podem reduzir a depuracao de
dexametasona, resultando num aumento dos efeitos e apoplexia supra-renal/sindrome de Cushing.
A coadministragdo deve ser evitada, a menos que o beneficio seja superior ao risco acrescido de
efeitos indesejaveis sistémicos dos corticosteroides, caso em que os doentes devem ser
monitorizados quanto aos efeitos dos corticosteroides sistémicos.

Foram notificadas interagdes apds a administracdo sistémica de dexametasona. A sua absor¢do
sistémica apos aplicacdo oftalmica ocular é tdo baixa que o risco de interagdes € minimo.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Fertilidade

Nao foram realizados estudos para avaliar o efeito da dexametasona oftalmica na fertilidade. Nao
existem dados clinicos suficientes para avaliar o efeito da dexametasona na fertilidade masculina
ou feminina. Em estudos realizados em ratos injetados com gonadotrofina coriénica humana
(hCG), a dexametasona nao provocou efeitos indesejaveis na fertilidade.

Gravidez

Nao existem estudos adequados ou bem controlados que avaliem a pomada oftalmologica
contendo dexametasona apos uso oftalmico em mulheres gravidas. A utilizagdo prolongada ou
repetida de corticosteroides durante a gravidez estd associada a um risco acrescido de atraso no
crescimento intrauterino. As criancas nascidas de maes que receberam doses significativas de
corticosteroides durante a gravidez devem ser monitorizadas atentamente para sinais de
hipoadrenalismo (ver sec¢do 4.4). Estudos em animais mostraram toxicidade reprodutiva apos



administracdo sistémica. A aplicagdo oftalmica de dexametasona 0,1% também resultou em
anomalias fetais em coelhos (ver secgao 5.3).
A utiliza¢do de Demax nao estd recomendada durante a gravidez.

Amamentacao
Os corticosteroides administrados por via sistémica sdo excretados no leite materno em

quantidades que podem afetar o lactente.

Desconhece-se se Demax ¢é excretada no leite humano. E improvavel que a quantidade de
dexametasona, apds administracdo oftalmica do medicamento a mae, seja detetada no leite
materno ou cause efeitos clinicos ao lactente.

Nao se pode excluir o risco para o lactente. Deve ser tomada uma decisao sobre a interrupgao da
amamentagao ou a interrupg¢ao/abstengdo da terapéutica com Demax, tendo em conta o beneficio
da amamentagao para a crianca e o beneficio do tratamento para a mulher.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de Demax sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos ou
desprezaveis.

Visdo turva temporaria ou outras perturbagdes visuais podem afetar a capacidade de conduzir e
utilizar maquinas. Se a visdo ficar turva, o doente deve esperar que a sua visdo melhore antes de
conduzir e utilizar maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranga
Nos ensaios clinicos, a reacdo adversa mais frequentemente notificada foi desconforto ocular.

Lista tabelada de reacdes adversas

As seguintes reacdes adversas sdo listadas de acordo com as seguintes categorias: muito
frequentes (> 1/10), frequentes (> 1/100, < 1/10), pouco frequentes (= 1/1000, < 1/100), raros
(=1/10 000, <1/1000), muito raros (<1/10 000) e desconhecida (a frequéncia ndo pode ser
calculada a partir dos dados disponiveis). Dentro de cada categoria de frequéncias, as reacdes
adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade.

Classe de sistema de drgios Termo preferido do MedDRA

Doengas do sistema nervoso Pouco frequente: Disgeusia

Afecdes oculares Frequente: Desconforto ocular

Pouco frequente: Queratite, conjuntivite, olho seco, presenga
de colorag¢do da cornea por corante vital, fotofobia, visdo
turva, prurido do olho, sensa¢do de um corpo estranho no
olho, hipersecre¢do lacrimal, sensacdo anormal no olho,
formagao de crostas no bordo da palpebra, irritagdo no olho,
hiperemia ocular.

As reacdes adversas adicionais identificadas a partir da experiéncia pos-comercializagdo incluem
as seguintes. As frequéncias ndo podem ser calculadas a partir dos dados disponiveis. Dentro de
cada categoria de frequéncias, as reagdes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de
gravidade.

Classe de sistema de drgios Termo preferido do MedDRA

Doengas do sistema imunitario | Desconhecida: Hipersensibilidade

Doengas enddcrinas Desconhecida: Sindrome de Cushing, insuficiéncia
supra-renal (ver seccdo 4.4)

Doengas do sistema nervoso Desconhecida: Tonturas, cefaleia




Afegdes oculares Desconhecida: Glaucoma, queratite ulcerativa, tensao
intraocular aumentada, acuidade visual diminuida, erosdo da
cornea, ptose palpebral, dor ocular, midriase

Descricao das reacdes adversas selecionadas

A utilizagdo prolongada de corticosteroides oftdlmicos pode levar a uma tensdo intraocular
aumentada com lesdo do nervo 6tico, acuidade visual diminuida e defeitos do campo visual, ¢
formag@o de cataratas subcapsulares posteriores (ver secgio 4.4).

Devido a presenca de um corticosteroide na sua composicdo, em doengas que causam
adelgagamento da cornea ou esclerotica, existe um risco acrescido de perfuragdo, principalmente
apos tratamento prolongado (ver secgdo 4.4).

Os corticosteroides podem reduzir a resisténcia e desencadear o desenvolvimento de infegdes (ver
secgdo 4.4)

Foram notificados casos muito raros de calcificacdo da cornea associados a utiliza¢do de colirios
contendo fosfato em alguns doentes com lesdes significativas da cornea.

Notificacao de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apos a autorizacdo do medicamento é importante,
uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacdo beneficio-risco do medicamento.
Pede-se aos profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas de reacdes adversas
diretamente ao INFARMED, 1.P.:

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo 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

4.9 Sobredosagem

Em caso de sobredosagem ocular com Demax, esta pode ser removida do(s) olho(s) ao lavar com
agua.

Devido as carateristicas deste medicamento, ndo sdao esperados efeitos toxicos em caso de
sobredosagem ocular local ou em caso de ingestao acidental de todo o conteudo da bisnaga.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinimicas

Grupo farmacoterapéutico: Grupo 15.2.1 — Medicamento usado em afegdes oculares.
Anti-inflamatorio. Corticosteroides, codigo ATC: SO01BAO1

Mecanismo de acdo
Nao se conhece o mecanismo exato da agdo anti-inflamatéria da dexametasona. Inibe multiplas
citocinas inflamatdrias e produz multiplos efeitos glucocorticoides e mineralocorticoides.



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

Efeitos farmacodinamicos

A dexametasona ¢ um glucocorticoide sintético com um forte efeito anti-inflamatério. E um dos
corticosteroides mais potentes, com uma atividade anti-inflamatoria relativa superior a da
prednisolona e da hidrocortisona.

Eficécia e seguranca clinicas
A seguranga e a eficacia do colirio/pomada oftalmica de dexametasona foram estabelecidas em
ensaios clinicos em adultos, na literatura publicada e na monitorizagdo pos-comercializagao.

Populagdo pediatrica
A seguranca e a eficacia da pomada oftdlmica de dexametasona nao foram estudadas em criangas.
No entanto, em geral, a dexametasona ¢ considerada segura para utilizagdo em criangas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcao

Apoés administragdo oftalmica, a dexametasona pode ser detetada no fluido intraocular apds 30
minutos e atinge valores maximos entre os minutos 90 e 120, com uma concentracdo média de 31
ng/ml. Foram observadas concentragdes baixas, mas ainda detetaveis, no fluido intraocular apos
12 horas. A biodisponibilidade oral da dexametasona em doentes e individuos saudaveis ¢ na
ordem dos 70-80%.

Distribuicéo

Apoés administragdo intravenosa, o volume que € distribuido num estado estacionario é de 0,58
I/kg. In vitro, ndo se observou qualquer alteracao na ligacao as proteinas plasmaticas humanas em
concentracdes de dexametasona de 0,04 a 4 ug/ml, com um valor médio de ligag@o as proteinas
de 77,4%.

Biotransformacao
Aproximadamente 60% da dose é recuperada na urina sob a forma de 6-  -hidroxidexametasona
e até 10% ¢é recuperada sob a forma de 6- B -hidroxi-20-dihidrodexametasona.

Eliminagdo

Apoés administracdo intravenosa, a depuracdo sistémica é de 0,125 I/h/kg. Ap6s administragdo
oral, 2,6% do farmaco inalterado foi recuperado na urina, enquanto que até 70% da dose foi
recuperada sob a forma de metabolitos identificados. Apo6s a administragdo sistémica, a semivida
plasmatica foi indicada como sendo de 3-4 horas, mas verificou-se que era ligeiramente mais
longa nos homens. Esta diferenca observada ndo esta relacionada com alteragdes na depuracéo
sistémica, mas sim com diferen¢as no volume de distribui¢do e no peso humano.

Linearidade/néo linearidade
Foi observada uma farmacocinética linear apos a administracao oral de doses entre 0,5 e 1,5 mg,
em que a AUC foi menos do que proporcional a dose oral.

Relacdo(des) farmacocinética/farmacodindmica
A relacdo farmacocinética-farmacodinamica apds aplicagdo oftalmica ainda ndo foi estabelecida.

Farmacocinética em populacdes especiais

A farmacocinética da dexametasona sistémica em doentes com compromisso renal ndo diferiu
significativamente em comparacdo com os doentes sem compromisso renal. A farmacocinética
pediatrica variou entre os grupos etarios, mas ndo foram observadas grandes diferencas.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Potencial mutagénico e cancerigeno




As observagdes efetuadas até a data ndo indiciam propriedades genotoxicas dos glucocorticoides
clinicamente relevantes.

Toxicidade na reproducdo

Nas experiéncias realizadas em animais, os corticosteroides demonstraram causar reabsorgdes
fetais e fendas palatinas. Em coelhos, os corticosteroides causaram reabsorgoes fetais e diversas
malformagdes envolvendo a cabega, ouvidos, membros ¢ palato.

Adicionalmente, foram notificadas inibicdo do crescimento intrauterino e alteracdes no
desenvolvimento funcional do sistema nervoso central.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1. Lista dos excipientes

Para-hidroxibenzoato de metilo (E218)

Para-hidroxibenzoato de propilo (E216)

Lanolina liquida anidra

Parafina branca

6.2 Incompatibilidades

Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade

2 anos
Apos a primeira abertura: 28 dias

6.4 Precaucdes especiais de conservacio

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

6.5 Natureza e contetido do recipiente

Bisnaga de aluminio com canula e tampa de plastico.

Apresentacdo: 1 bisnaga de 3,5 g.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacao

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

DAVI II - Farmacéutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B - Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena
Portugal



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

Registo n° XXXXXXX no INFARMED, I.P — 1 bisnagade 3,5 g

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizac¢ao:

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



