RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

DEXAFREE 1 mg/ml colirio, solu¢do em recipiente unidose

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 ml de solucdo contém 1 mg de fosfato de dexametasona sob a forma de fosfato sddico de
dexametasona.

Lista completa de excipientes, ver secc¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Colirio, solucg&o.

Solugdo limpida, incolor ou ligeiramente acastanhada.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Indicag0es terapéuticas

Tratamento de processos inflamatdrios ndo infeciosos que afetam o segmento anterior do olho.
4.2 Posologia e modo de administragdo

DEXAFREE 1 mg/ml colirio, solucdo em recipiente unidose destina-se apenas a uso oftalmico.

Este medicamento deve ser apenas utilizado sob estreita supervisdo oftalmoldgica.

Posologia
A posologia habitual é de 1 gota, 4 a 6 vezes por dia, no olho afetado.

Em casos graves, o tratamento pode ser iniciado com 1 gota por hora mas a dosagem deve ser
reduzida para uma gota cada 4 horas, quando se observa uma resposta favoravel. Recomenda-
se que a frequéncia de administracdo seja gradualmente diminuida com vista a evitar uma
recaida.

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

Doentes idosos

Existe uma vasta experiéncia com a utilizacdo de colirios de dexametasona em doentes idosos.
As recomendagdes posoldgicas acima mencionadas refletem os dados clinicos resultantes desta
experiéncia.




Populacéo pediatrica

A eficacia e seguranca ndo foram estabelecidas na populacéo pediatrica.

Nas criancas, deve evitar-se uma terapéutica corticosteroide continua prolongada devido a
uma possivel supressao suprarenal (ver seccao 4.4).

Modo de administracéo

DEXAFREE é uma solugdo estéril que ndo contém conservantes. A solugdo contida num
recipiente unidose individual deve ser utilizada imediatamente ap0s a abertura através da
administracdo no(s) olho(s) afetado(s). Apenas para uma Unica utilizacdo: uma vez que a
esterilidade ndo é mantida ap6s a abertura do recipiente unidose, qualquer solu¢do néo
utilizada tem de ser rejeitada imediatamente ap6s a administracgao.

Os doentes devem ser instruidos para:

- lavarem cuidadosamente as méos antes da instilagéo,

- evitarem o contacto da extremidade do recipiente com o olho ou com as palpebras,
- rejeitarem o recipiente unidose apds a utilizagéo.

A oclusédo nasolacrimal, resultante da compressdo dos canais lacrimais, pode reduzir a
absorcao sistémica.

4.3 Contraindicac6es

Infe(;oes oculares ndo controladas pelo tratamento anti-infecioso, como no caso de:
Infeghes bacterianas purulentas agudas, incluindo infe¢bes provocadas por
Pseudomonas e infe¢cGes micobacterianas.
InfecOes fungicas,
Queratite epitelial provocada pelo Herpes simplex (queratite dendritica), vaccinia,
varicela zoster e na maioria das outras infecdes virais da cornea e da conjuntiva,
Queratite amébica
- Perfura(;ao ulceragdo e lesbes da cornea com epitelizagdo incompleta (ver também
seccdo 4.4),
- Conhecida hipertensédo ocular induzida por glucocorticosteroides,
- Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na
seccdo 6.1.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao

Os esteroides topicos nunca devem ser aplicados em olhos que apresentam vermelhiddo nao
diagnosticada.

Os doentes devem ser monitorizados em intervalos frequentes durante o tratamento com
colirios contendo dexametasona. A utilizagdo prolongada de tratamentos com corticosteroides
pode originar hipertenséo ocular/glaucoma (particularmente em doentes com PIO anterior
induzida por esteroides ou com PIO elevada pré-existente ou com glaucoma) e pode também
originar a formacédo de catarata, especialmente em criangas e na populagéo idosa.

A utilizacdo de corticosteroides pode também causar infegdes oculares oportunistas devido a



supressdo da resposta do hospedeiro ou pode atrasar a cicatrizagdo. Adicionalmente, os
corticosteroides topicos oculares podem promover, agravar ou mascarar 0s sinais e sintomas
de infecOes oculares oportunistas.

Os doentes com uma infecdo ocular devem apenas ser medicados com um esteroide topico
quando a infeg&o tiver sido controlada com um tratamento anti-infecioso eficaz. Estes doentes
devem ser cuidadosa e regularmente monitorizados por um oftalmologista.

Em algumas doencas inflamatdrias, tais como episclerite, os AINES sdo o tratamento de
primeira linha. A dexametasona deve apenas ser utilizada se os AINES estiverem
contraindicados.

De um modo geral, os doentes com Ulceras da cOrnea ndo devem ser tratados com
dexametasona tdpica, exceto nos casos em que o processo inflamatorio é a principal causa do
atraso na cicatrizacdo e nos casos em que se encontra ja prescrito o tratamento etiologico
apropriado. Estes doentes devem ser cuidadosa e regularmente monitorizados por um
oftalmologista.

A diminuicdo da espessura da cornea e da esclerotica pode aumentar o risco de perfuragdes
com o uso de corticosteroides tépicos.

Foram notificados casos de calcificacdo da cOrnea que requerem uma cirurgia de enxerto da
cOrnea para a reabilitacdo da visdo em doentes tratados com formulacdes oftalmoldgicas
contendo fosfatos, como € o caso do DEXAFREE. Ao primeiro sinal de calcificacdo da
cdrnea, deve suspender-se a utilizacdo do medicamento e o doente deve passar a usar uma
medicac&o isenta de fosfatos.

Nas criancas, deve evitar-se uma terapéutica corticosteroide continua prolongada devido a
uma possivel supressdo suprarrenal.

Podera verificar-se a ocorréncia de cataratas subcapsulares posteriores com doses cumulativas
de dexametasona.

Os diabéticos também apresentam maior probabilidade de desenvolverem cataratas
subcapsulares apds a administragdo de esteroides topicos.

A utilizacdo de esteroides topicos na conjuntivite alérgica encontra-se apenas recomendada nas
formas graves de conjuntivite alérgica que ndo respondem a terapéutica padrdo e apenas
durante um curto periodo de tempo.

Deve evitar-se a utilizacdo de lentes de contacto durante o tratamento com colirios de
corticosteroides.

4.5 InteragOes medicamentosas e outras formas de interagéo
Né&o foram realizados estudos de interagéo.

Em caso de tratamento concomitante com um outro colirio, solucdo, aguardar 15 minutos
entre as duas instilagdes.



Tém sido referido casos de precipitacdes de fosfato de célcio na superficie do estroma da
cdrnea quando se utilizam simultaneamente corticosteroides e bloqueadores beta tdpicos.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

Né&o estdo disponiveis dados suficientes relativamente a utilizacdo de DEXAFREE 1 mg/ml
colirio, solugdo em recipiente unidose durante a gravidez humana, de forma a avaliar a possivel
ocorréncia de efeitos prejudiciais. Os corticosteroides atravessam a placenta. Tém sido
observados efeitos teratogénicos em animais (ver sec¢do 5.3). Contudo, até a data ndo existem
provas da inducdo de efeitos teratogénicos na espécie humana. Apos a utilizagdo sistémica de
corticosteroides, em doses elevadas, tém sido notificados efeitos no feto/recém-nascido
(inibicdo do crescimento intrauterino, inibicdo da funcdo do cortex suprarenal). Contudo, estes
efeitos ndo foram referidos com o uso oft&lmico.

Como medida de precaucdo € preferivel evitar a utilizagdo de DEXAFREE 1 mg/ml colirio,
solucdo em recipiente unidose durante a gravidez.

Amamentacdo
N&do se sabe se este medicamento é excretado no leite materno. Dado que a dose total de

dexametasona é baixa.
DEXAFREE 1 mg/ml colirio, solucdo em recipiente unidose pode ser usado durante o
aleitamento.

Fertilidade
Né&o existem dados acerca dos potenciais efeitos da dexametasona 1mg/ml na fertilidade.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Né&o foram efetuados estudos acerca dos efeitos sobre a capacidade de conducéo e a utilizacéo
de méaquinas.

Tal como acontece com qualquer colirio, a turvacdo temporéria da visdo ou outras
perturbagdes visuais, podem afetar a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas. Caso ocorra
uma turvacdo da visdo, o doente deve esperar até que a visdo fique nitida antes de conduzir ou
utilizar maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

AfecOes oculares:
- Muito frequentes (>1/10):
Aumento da presséo intraocular*.

- Frequentes (>1/100 a <1/10):
Desconforto*, irritacdo™, ardor*, picadas™, prurido* e turvacao da visédo*.

- Pouco frequentes (>1/1.000 a <1/100):
Reacdes alérgicas e de hipersensibilidade, atraso na cicatrizacdo da ferida, risco de ocorréncia
de cataratas capsulares posteriores*, infecGes oportunistas e glaucoma*.



- Muito raras (<1/10.000, incluindo casos isolados):

Conjuntivite, midriase, edema facial, ptose, uveite induzida pelos corticosteroides, calcificacbes
da cOrnea, queratopatia do cristalino, alteragdes na espessura da cornea*, edema da cornea,
ulceragdo da cdrnea perfuracdo da cornea.

Perturbacdes gerais e alteragdes no local de administragéo:
- Pouco frequentes (>1/1.000 a <1/100):
Depresséo da fungéo suprarrenal™.

*ver sec¢do relativa a Descri¢do das reacOes adversas selecionadas

Descricao das reacOes adversas selecionadas

Pode ocorrer aumento da presséo intraocular, glaucoma e cataratas. A utilizagdo prolongada
de tratamentos com corticosteroides pode originar hipertensdo ocular/glaucoma (especialmente
em doentes com PIO anterior induzida por esteroides ou com PIO elevada pré-existente ou
com glaucoma) e pode também originar a formacdo de catarata. As criancas e os doentes
idosos pode ser particularmente suscetiveis ao aumento da PIO induzida por esteroides (ver
seccdo 4.4).

O aumento da pressdo intraocular induzida pelo tratamento tépico com corticosteroides foi
geralmente observada no espaco de 2 semanas de tratamento (ver secéo 4.4).

Os diabéticos também apresentam maior probabilidade de desenvolverem cataratas
subcapsulares apds a administragdo de esteroides topicos.

Imediatamente apos a instilagdo pode ocorrer frequentemente desconforto, irritacdo, sensagdo
de queimadura, picadas, prurido, e visdo turva.

Em doencas que causem a diminuicdo da espessura da coOrnea, a utilizacdo de esteroides
topicos pode, em alguns casos, originar perfuragdes (ver seccdo 4.4).

A supressdo da funcdo suprarrenal associada a absorcdo sistémica do medicamento pode
ocorrer quando as instilacbes sdo efetuadas com um intervalo posolégico frequente (ver
também seccdo 4.2 e 4.4).

Foram notificados muito raramente casos de calcificagdo da cornea associados a utilizagéo de
colirios contendo fosfatos, em alguns doentes com corneas significativamente danificadas.

Notificacdo de suspeitas de reacOes adversas

A notificacdo de suspeitas de reaces adversas apOs a autorizagdo do medicamento €
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relagdo beneficio-risco do
medicamento. Pede-se aos profissionais de salde que notifiguem quaisquer suspeitas de
reacOes adversas diretamente ao INFARMED, 1.P.:

INFARMED, I.P.

Direcédo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage



E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
4.9 Sobredosagem

No caso de uma sobredosagem tépica, o tratamento deve ser interrompido. Em caso de
irritacdo prolongada, o(s) olho(s) deve(m) ser enxaguado(s) com &gua esterilizada.

Ndo é conhecida a sintomatologia devida a uma ingestdo acidental. Contudo, tal como
acontece com outros corticosteroides, 0 médico podera considerar uma lavagem gastrica ou
uma emese.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Grupo 15.2 — Medicamento usado em afe¢des oculares — Anti-
inflamatorio.
Cadigo ATC: S01BA01

O fosfato sodico de dexametasona é um éster inorganico hidrossollivel da dexametasona.
Trata-se de um corticosteroide sintético com um efeito anti-inflamatorio e antialérgico. A
dexametasona tem uma maior poténcia anti-inflamatéria quando comparada com a
hidrocortisona (aproximadamente 25:1) ou com a prednisolona (5:1).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Devido as suas propriedades hidrofilicas, o fosfato sodico de dexametasona € escassamente
absorvido pelo epitélio intacto da cdrnea.

Ap0s absorgdo por via ocular e através da mucosa nasal, o fosfato sddico de dexametasona €
hidrolisado no sistema dando origem a dexametasona.

Seguidamente, a dexametasona e 0s seus metabolitos sdo principalmente eliminados pelos rins.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica
Potencial mutagénico e tumorigénico

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

Toxicidade na reproducéo

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

Adicionalmente foram notificadas inibicdo no crescimento e alteragdes no desenvolvimento
funcional do sistema nervoso central.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS



6.1 Lista de excipientes

Edetato dissddico

Fosfato dissodico dodeca-hidratado

Cloreto de sddio

Agua para preparagdes injetaveis.

6.2 Incompatibilidades

N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

3 anos.

Ap0s a primeira abertura da saqueta:

Para as saquetas contendo 5 ou 10 recipientes unidose: utilize os recipientes unidose no prazo
de 15 dias.

Apos abertura do recipiente unidose: utilize imediatamente e elimine o recipiente unidose apds
a sua utilizacao.

6.4 Precauc0es especiais de conservacao

Manter os recipientes unidose dentro da saqueta para proteger da luz.

6.5 Natureza e contetdo do recipiente

Recipiente unidose de polietileno de baixa densidade de 0,4 ml acondicionado em saquetas;
embalagens contendo 10, 20, 30, 50 ou 100 recipientes unidose.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6 Precauc0es especiais de eliminacéo

N&o existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATOIRES THEA

12, rue Louis Blériot

63017 CLERMONT-FERRAND CEDEX 2
FRANCA

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



N° de registo: 5692686 - Embalagem contendo 10 recipientes unidose
NC de registo: 5692785 - Embalagem contendo 20 recipientes unidose
N° de registo: 5692884 - Embalagem contendo 50 recipientes unidose

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

Data da primeira autorizagdo: 15-12-2005

Data da Gltima renovagéo: 05-06-2012

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Agosto 2017
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