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Maxilerg®

diclofenaco sodico

Solucao oftalmica estéril

1 mg/mL (0,1 %)

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Maxilerg®
diclofenaco sodico

APRESENTACAO
Embalagem contendo 1 frasco plastico gotejador com 5 mL de solugdo oftalmica estéril.

VIA OFTALMICA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solucao oftailmica contém:

diclofenaco SOAICO........evvieriieiiieiie et cee ettt e e eeees 1 mg

VEICUIO ESEETI] (LS. Puureeurieeiierieeiieeteete ettt e re e s e e e eneees 1 mL

Excipientes: acido borico, trometamina, citrato de sdédio, edetato dissoddico di-hidratado, ricinoleato polietoxilado,
acido sorbico, sulfito de sodio, acido citrico e dgua purificada.

IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Maxilerg® (diclofenaco sédico) possui propriedades anti-inflamatorias.

E indicado para reag¢des inflamatérias do segmento anterior do globo ocular: conjuntivite cronica, ceratoconjuntivite,
condi¢des pos-traumaticas dolorosas da cornea e conjuntiva, no pré e pds-operatorio de cirurgia ocular, ulceras
marginais da cornea, ceratite fotoelétrica e episclerites.

Adjuvante no tratamento da inflamagao na ceratite do estroma corneano por herpes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Maxilerg® contém diclofenaco sodico, um derivado do 4cido fenilacético que possui atividade anti-inflamatéria. Em
aplicacdo topica ocular, o diclofenaco sodico ¢é eficaz no alivio dos processos inflamatorios do segmento anterior do
olho e para prevenir a inflamacao pds-operatoria, quando aplicado antes da cirurgia ocular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser usado para pessoas com hipersensibilidade aos componentes da féormula, e para
pacientes com crises de asma, urticaria ou rinite precipitadas por acido acetilsalicilico ou outros agentes anti-
inflamatorios ndo-esteroides.

Este medicamento é contraindicado para menores de 14 anos, com excecio de casos de artrite juvenil cronica.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Adverténcias e Precaucoes

Maxilerg® é um medicamento de uso exclusivamente topico ocular.

Pacientes que foram submetidos a cirurgias refrativas da cornea e tratados com diclofenaco, devem ser monitorados
por um ano ao decorrer do uso do fArmaco devido ao potencial para aumento do tempo de sangramento ocular.
Recomenda-se que o diclofenaco, assim como outros anti-inflamatorios nao esteroides (AINEs), seja utilizado com
precaugdo em pacientes com tendéncias de sangramento conhecidas ou que irdo receber outros medicamentos que
podem prolongar o tempo de sangramento. O uso do mesmo frasco para ambos os olhos ndo ¢ recomendado com
colirios topicos usados em associagdo com a cirurgia.

O uso de AINEs topicos, da classe do diclofenaco, pode resultar em ceratite. Em alguns pacientes suscetiveis, o uso
continuado pode resultar em eventos que ameacam visdo como degradagdo epitelial, afinamento da cornea, infiltrados
na cornea, erosdo da cornea, ulceracdo da cornea e perfuracdo da cornea. No caso de evidéncia de degradacao epitelial
da cornea o uso de AINEs devem ser interrompidos e os pacientes monitorados.
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Pacientes submetidos a cirurgias oculares complicadas, denervacdo da coérnea, defeitos epiteliais da cornea, com
diabetes mellitus, doenca da superficie ocular (ex: sindrome do olho seco), artrite reumatoide ou cirurgias oculares
repetidas em um curto periodo de tempo podem estar em risco aumentado de eventos adversos da cornea, que podem
se tornar ameagadores a visdo. AINEs topicos devem ser usados com cautela nesses pacientes, pois o uso prolongado
pode aumentar o risco de ocorréncia e a gravidade de eventos adversos da cornea.

O diclofenaco parece ndo ter efeito significativo sobre a pressdo ocular. No entanto, elevagdes da pressdo intraocular
podem ocorrer ap0s a cirurgia de catarata.

Deve ser administrado com cautela em pacientes com lesdes gastrintestinais ativas ou histéria de lesdes
gastrintestinais recorrentes.

Populacgdes especiais

Idosos

Maxilerg® (diclofenaco so6dico) pode ser usado por pessoas acima de 65 anos de idade, desde que observadas as
precaugdes comuns ao produto.

Gravidez e Lactacio

Nao foram realizados estudos sobre a utilizagdo deste produto na gravidez e lactacdo. Nao se sabe se a administracao
oftalmica tdpica de diclofenaco pode resultar em absor¢ao sistémica suficiente para produzir quantidades detectaveis
no leite materno. Como muitos farmacos sdo excretados no leite humano, deve ser tomada uma decisdo sobre a
descontinuagdo da amamentagdo ou a descontinuacdo do farmaco, levando-se em conta a importancia do fArmaco para
a mae.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez e ou amamentacdo na vigéncia do tratamento ou apds seu
término.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.

Efeitos ndo-teratogénicos
Devido aos efeitos conhecidos de AINEs no sistema cardiovascular fetal (fechamento do canal arterial), o uso de
diclofenaco durante o final da gravidez deve ser evitado.

Criancas
A seguranga e eficacia do diclofenaco nao foi estabelecida em criancas. Assim sendo, com exce¢do de casos de artrite
juvenil crénica, o uso do diclofenaco ndo é recomendado em criangas de idade inferior a 14 anos.

Pacientes que utilizam lentes de contato
Recomenda-se aos usudrios de lentes de contato suspender o seu uso durante o tratamento com Maxilerg®
(diclofenaco sédico).

Interacées Medicamentosas

O uso concomitante de AINEs, como o diclofenaco, e corticosteroides topicos pode aumentar o potencial de
problemas de cicatrizacdo. Em pacientes com inflamag¢do da coérnea pré-existente significativa, pode haver um
aumento do risco de desenvolver complicagdes da cornea.

Para evitar possiveis interagdes medicamentosas entre Maxilerg® € outros produtos de uso ocular, em caso de
necessidade de aplicacdo de mais de um medicamento, recomenda-se observar um intervalo de 15 minutos entre a
aplicacdo das diferentes formulagdes.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

Atencao: Este medicamento contém sulfito de sddio, que pode causar reagdes alérgicas graves, principalmente
em pacientes asmaticos.

Este medicamento é contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode aumentar o risco de
sangramentos.

Nao use este medicamento caso tenha problemas no estémago.
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Nao tome este medicamento por periodo maior do que esta recomendado na bula ou recomendado pelo médico,
pois pode causar problemas nos rins, estomago, intestino, coracio e vasos sanguineos.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de Conservacgao

Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz.

O prazo da validade do produto mantido em sua embalagem original é de 24 meses a partir da data de fabricagdo
impressa na embalagem.

Nuimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Este medicamento € uma solugdo estéril, limpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

Modo de uso

1. Antes de usar o medicamento, confira o nome no rétulo, para ndo haver enganos. Nao utilize Maxilerg® caso haja
sinais de violagdo e/ou danificacdes do frasco.

2. A solugdo ja vem pronta para uso. Nao encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em outra superficie
qualquer, para evitar a contaminagao do frasco e do colirio. Nao enxaguar o conta-gotas.

3. Lavar as maos.

4. Inclinar a cabega para tras.

5. Puxar suavemente a palpebra inferior para baixo.

6. Segurando o frasco acima do olho, pingar uma gota dentro da palpebra inferior, enquanto estiver olhando para
cima.

7. Soltar a palpebra inferior e tentar manter o olho aberto, sem piscar, por alguns segundos.

8. O mesmo frasco nao deve ser usado por mais de uma pessoa.

9. Apds o uso do medicamento, lavar as maos e fechar bem o frasco.

Posologia

A dose e duragdo do tratamento deve ser estabelecida a critério médico, de acordo com a gravidade da inflamagao.
Pingar 01 (uma) gota no saco conjuntival (palpebra inferior, espago onde se forma uma “bolsinha”), 4 a 5 vezes por
dia.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve retornar a utilizagdo do medicamento assim que se lembrar seguindo normalmente os intervalos de horarios
entre as aplicagdes até o final do dia. No dia seguinte, retornar aos horarios regulares.

Em caso de duavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reacoes adversas
Ocasionalmente pode ocorrer sensagio de ardor ou irritagdo transitoria imediatamente ap6s a aplicagao.

Reacdo muito comum (>1/10): sensagao de queimagao, ceratite, lacrimacao, aumento da pressdo intraocular.
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Reacio com frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): erosao de cornea,
ulcera de cornea, hemorragia intraocular, perfuracdo da cérnea e ceratite pontilhada superficial.

Reacio com frequéncia indeterminada (incidéncia variavel):

. Com incidéncia de 3% ou menos: edema facial, dor abdominal, nauseas, vomitos, infeccdo viral, astenia,
tontura, cefaleia e insOnia.

. Com incidéncia de 10% ou menos: visdao borrada, conjuntivite, depdsito corneano, edema de cornea, lesdo de
cornea, opacidade da cdrnea, secre¢do ocular e irite.

. Com incidéncia acima de 3%: rinite.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTOQO?

Em geral, superdoses ndo provocam problemas agudos. Se o diclofenaco for acidentalmente ingerido, orientar o
paciente a beber bastante liquido para diluir o farmaco e procurar orientagdo médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

III - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0298.0485
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Mddolo - CRF-SP n°® 10.446
SAC (Servi¢co de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918

Registrado por:

CRISTALIA

Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rod. Itapira-Lindodia, km 14 - Itapira - SP
CNPJ n° 44.734.671/0001-51

Produzido por:

CRISTALIA

Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
R. Tomas Sepe, 489 - Cotia - SP

CNPJ 44.734.671/0023-67

VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 03/02/2019.
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Anexo B

Historico de alteraciio da bula
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do
Expediente

NO
Expediente

Assunto

Data do
Expediente

NO
Expediente

Assunto

Data de
aprovacio

Itens de bula

Versoes
(VP /VPS)

Apresentacoes
relacionadas

23/01/2025

SIMILAR - Notificagao|
de Alteragdo de Texto
de Bula - RDC 60/12

I- Identificagdo do medicamento
3. Quando ndo devo usar este
medicamento?

4. O que devo saber antes de usar
este medicamento?

5. Onde, como e por quanto tempo
posso guardar este medicamento?
1I1- Dizeres Legais

VP

1 mg/mL — 01 frasco gotejador de
5mL

04/02/2019

0106302/19-2

SIMILAR - Notificagao|
de Alteragdo de Texto
de Bula - RDC 60/12

2. Como este medicamento
funciona?
4. O que devo saber antes de usar
este medicamento?
6. Como devo usar este
medicamento?

7.0 que eu devo fazer quando me
esquecer de usar este
medicamento?

8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?
9. O que fazer se alguém usar uma
quantidade maior do que a
indicada deste medicamento?

VP

1 mg/mL — 01 frasco gotejador de
SmL

04/02/2019

0106301/19-4

SIMILAR - Notificagéo|
de Alteragdo de Texto
de Bula - RDC 60/12

14/09/2018

0903142/18-1

1995 SIMILAR -
SOLICITACAO DE
TRANSFERENCIA

DE TITULARIDADE

DE REGISTRO
(INCORPORACAO
DE EMPRESA)
0903142/18-1

05/11/2018

III- Dizeres legais

VP

1 mg/mL — 01 frasco gotejador de
5 mL
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