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Folheto informativo: Informacao para o doente
Dexametasona NewLine Pharma 1,5 mg/ml colirio, solugdo em recipiente unidose
Fosfato sodico de dexametasona

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento,
pois contém informacdo 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. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

O que € Dexametasona NewLine Pharma e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Dexametasona NewLine Pharma
Como utilizar Dexametasona NewlLine Pharma

Efeitos secundarios possiveis

omo conservar Dexametasona NewlLine Pharma

Contelldo da embalagem e outras informagoes

oW

O que € Dexametasona NewLine Pharma e para que é utilizado

Dexametasona NewLine Pharma contém uma substancia chamada dexametasona. E
um corticosteroide que inibe os sintomas inflamatoérios.

E indicado para o tratamento da inflamacao nao infecciosa do(s) seu(s) olho(s), tal
como na conjuntiva, palpebras e/ou parte branca do olho.

Informe o seu médico se a sua doenca ndo melhorar apos o periodo de tempo de
tratamento prescrito ou se se agravar.

O que precisa de saber antes de utilizar Dexametasona NewLine Pharma

Nao utilize Dexametasona NewlLine Pharma :

se tem alergia a substdncia ativa ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

se tem pressao elevada no interior do olho (hipertensao ocular).

se tem uma infecdo no olho, tal como herpes simplex, infecGes virais da cornea na
fase ulcerativa, tuberculose ou micose do olho, oftalmia purulenta aguda,
conjuntivite purulenta, blefarite herpética purulenta, tergolho.

se tem uma conjuntivite com inflamacdo e Ulceras na cérnea (queratite) mesmo que
esteja numa fase inicial.

se tem lesdes na cdrnea (lesdes e abrasdes na cérnea).

Adverténcias e precaugbes



APROVADO EM
26-06-2023
INFARMED

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Dexametasona Newline
Pharma.

E necessdria uma monitorizacdo cuidadosa dos olhos durante a utilizacdo de
Dexametasona NewlLine Pharma e em particular:

Se o tratamento for utilizado durante duas semanas ou mais, uma vez que corre 0
risco de desenvolver um aumento da pressao ocular.

Em caso de utilizagdo prolongada (1 - 4 anos) de corticosteroides oftalmicos,
especialmente em doses elevadas, uma vez que podem causar opacificacdao do
cristalino (ver seccao 4).

Se tem uma infecdo viral, jé que a utilizacdo de esteroides podera agravar/exacerbar
a doenca, o que podera levar a opacificacdo irreversivel da cornea.

Se tiver uma doencga associada a diminuicdo da espessura da cornea.

Em caso de inflamacdo da coérnea causada por herpes (queratite herpética). A
utilizagdo de esteroides podera atrasar a cicatrizagcdo do tecido lesado e aumentar a
incidéncia e disseminacdo de infectes.

Em caso de conjuntivite bacteriana, viral ou fUngica, ja@ que a administragdo topica
do corticosteroide podera mascarar as evidéncias de progressdo da infecdo.

Se estiver a utilizar outros colirios que contém fosfato (ver seccdo 4).

Contacte o seu médico se tiver a visdo desfocada ou outros distlrbios visuais.

Fale com o seu médico se tiver um inchago ou ganho de peso a volta do tronco e na
face, ja que estas sdo geralmente as primeiras manifestacdes de uma sindrome
chamada sindrome de Cushing. Pode desenvolver-se supressdo da funcgdo das
glandulas suprarrenais depois de parar um tratamento prolongado ou intensivo com
Dexametasona NewLine Pharma. Fale com o seu médico antes de parar o tratamento
por si s6. Estes riscos sdo particularmente importantes em criancas e doentes
tratados com um medicamento chamado ritonavir ou cobicistate.

Em todos os casos descritos acima e em caso de hipersensibilidade a quaisquer
componentes do medicamento, o seu médico descontinuara a utilizacdo do colirio e
iniciara um tratamento adequado.

Lentes de contacto

O seu meédico ira pedir-lhe para remover as suas lentes de contacto antes da
administracdo do colirio. Ndo existe qualquer informagdo sobre o efeito deste
medicamento nas lentes de contacto. Por conseguinte, ndo coloque as lentes de
contacto até os efeitos do colirio terem desaparecido por completo.

Criancas e adolescentes

A seguranca e eficacia de Dexametasona NewlLine Pharma em criancas ndo foram
estabelecidas.

Em qualquer caso, o uso continuo e de longo prazo de corticosteroides deve ser
evitado.

Outros medicamentos e Dexametasona NewlLine Pharma
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.
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Tem de falar com o seu médico se estiver a tomar outros medicamentos que contém
fosfatos. O seu oftalmologista ira monitorizar cuidadosamente a sua cornea a
intervalos regulares.

O efeito de Dexametasona NewLine Pharma pode ser diminuido por:

medicamentos utilizados para tratar a epilepsia (barbituricos, fenitoina)
medicamentos utilizados para o0 ajudar a dormir ou para aliviar a ansiedade
(sedativos hipnoticos)

medicamentos utilizados para tratar varias infecGes bacterianas (rifampicina)
medicamentos utilizados para tratar a tensdo arterial baixa ou aliviar um nariz
entupido (efedrina)

Dexametasona NewlLine Pharma pode diminuir os efeitos de:

medicamentos tais como inibidores da colinesterase (indicados para motilidade
intestinal reduzida e para a miastenia gravis [uma doenca caracterizada por fragueza
muscular])

medicamentos utilizados para tratar infecbes do olho causadas por um virus
medicamentos semelhantes a aspirina chamados salicilatos (indicados para a
inflamacao, dor, febre e anticoagulacao)

Informe o seu medico se estiver a tomar ritonavir ou cobicistate, ja que estes
poderao aumentar a quantidade de dexametasona no sangue e os seus efeitos, tais
como a sindrome de Cushing.

Informe o seu médico se estiver a utilizar atropina ou medicamentos relacionados, ja
que quando utilizados ao mesmo tempo poderdao aumentar a pressao no olho.

Dexametasona NewlLine Pharma pode ser utilizado com outros medicamentos para
utilizagdo oftalmica, mas & importante seguir as instrucbes na seccdo 3.

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

Utilizacdo durante a gravidez
A utilizacdo deste medicamento durante a gravidez ndo é recomendada exceto
guando considerada necessaria pelo seu médico e sob supervisdo cuidadosa.

Utilizacdo deste medicamento durante a amamentacao
A utilizacdo de Dexametasona NewlLine Pharma ndo é recomendada durante a
amamentacao.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Assim como acontece com todos os colirios, a sua visdo podera ficar desfocada
depois de colocar as gotas. Espere até que a sua visdo esteja nitida antes de
conduzir ou utilizar maquinas.

Dexametasona NewLine Pharma contém fosfatos

Este medicamento contém 0,13 mg de fosfatos em cada gota, equivalente a
3,66 mg/ml.

Se tem uma lesdo grave da camada transparente na parte da frente do olho (a
cornea), os fosfatos poderdo causar, em casos muito raros, zonas nebuladas na
cornea devido a acumulacdo de calcio durante o tratamento.
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Como utilizar Dexametasona NewLine Pharma

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

A dose recomendada € de uma gota no(s) olho(s) afetado(s), 3 a 4 vezes por dia ou
conforme prescrito pelo seu médico.

Instrugdes de utilizacao

Lave as mdos cuidadosamente antes de aplicar o colirio.
Assegure-se de que o recipiente unidose esta intacto.
Separe o recipiente unidose da tira.

wag

/ ij\

Abra rodéndo a aba da unidade sem puxar.

Sente-se ou deite-se com a cabecga inclinada para tras e olhe para cima. Puxe a
palpebra inferior cuidadosamente para baixo com a ajuda do seu polegar e dedo
meédio.

Ndo deixe que a ponta do recipiente unidose toque no olho ou palpebras, ou em
gualguer outra superficie, de modo a evitar uma possivel contaminacéo.

Dado ndo ser possivel manter a esterilidade apds a abertura do recipiente unidose
individual, qualquer contelddo remanescente tem de ser eliminado apds a
administracdo.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes
Dexametasona NewLine Pharma ndo é recomendado para utilizagdo em criangas.

Se utilizar mais Dexametasona NewlLine Pharma do que deveria

Nao foram comunicados casos de sobredosagem com a utilizagdo de Dexametasona
NewLine Pharma.

Lave os olhos cuidadosamente se instilar, ndao intencionalmente, mais gotas do que
deveria. Apliqgue a dose seguinte, conforme habitual.

O médico podera considerar uma lavagem ao estébmago se ingerir o medicamento
nao intencionalmente.

Caso se tenha esquecido de utilizar Dexametasona NewlLine Pharma
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Ndo apligue uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
aplicar.

Se parar de utilizar Dexametasona NewlLine Pharma

Os doentes com lesdo grave e preexistente da cérnea, que € uma doenga com risco
de perda da visdo, ndo devem parar o tratamento sem consultar o seu médico
assistente. Informe sempre o seu meédico se estiver a pensar em parar o tratamento.
Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

Se utilizar Dexametasona NewLine Pharma com outros medicamentos oftalmicos

Se estiver a utilizar qualguer outro medicamento para os olhos, deverd esperar
5 minutos entre a utilizacdo de cada medicamento.

As pomadas para os olhos deverdo ser utilizadas por ultimo.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. A maior parte das pessoas
tratadas com este colirio ndo sofrem quaisquer efeitos secundarios.

Os possiveis efeitos indesejaveis devido aos corticosteroides sdo os seguintes:

Muito frequentes: podem afetar mais do que 1 em cada 10 pessoas

o um aumento da pressdo intraocular apos 15-20 dias de administragdo topica
em individuos com predisposicdo para glaucoma e em doentes com esta afecdo.
Frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas

o desconforto, irritacdo, ardor, sensacao de picada, comichdo e visdao desfocada

apos a aplicacdo. Estes sintomas sdo geralmente ligeiros e de curta duragdo.

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas

. opacificacdo do cristalino (formacdo de cataratas) apds a utilizagdo
prolongada de corticosteroides;

o agravamento/exacerbacdo do Herpes simplex ou de infegdes fungicas;

J atraso na cicatrizacdo da ferida.

Muito raros: podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas
. perfuracdo da cornea;
. calcificagdo da cornea.

Desconhecido: ndo pode ser calculado nossa partir dos dados disponiveis

o Problemas hormonais: crescimento excessivo de pelos corporais
(particularmente nas mulheres), fraqueza e desgaste muscular, estrias roxas na pele
do corpo, aumento da tensdo arterial, menstruacdo irregular ou ausente, alteractes
nos niveis de proteina e de calcio no seu corpo, crescimento atrofiado nas criangas e
adolescentes e inchago e aumento de peso no corpo e na face (chamada sindrome de
Cushing) (ver seccdo “Adverténcias e precaucbes”).

Em todos os casos acima descritos, os doentes devem descontinuar a utilizagao do
colirio e iniciar um tratamento adequado.
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Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos
secundarios diretamente através INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.

INFARMED, I.P.

Diregdao de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
Fax: + 351 21 798 73 97

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

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt.

5. Como conservar Dexametasona NewLine Pharma
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na parte inferior de
cada unidade, no invélucro exterior e na caixa de cartdo apds “VAL”. O prazo de
validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

O colirio é para utilizacdo Unica apenas e é fornecido em recipientes unidose. Assim
que o recipiente unidose for aberto, utilizar imediatamente e eliminar qualquer
medicamento ndo usado.

ApOs a primeira abertura da saqueta de aluminio, os recipientes unidose que sobram
na saqueta tém de ser utilizados no periodo de 28 dias; apos este periodo de tempo
0s recipientes unidose ndo usados tém de ser eliminados.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.

Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes
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Qual a composicdo de Dexametasona NewlLine Pharma

A substéncia ativa é o fosfato sddico de dexametasona. 1 ml de solugdo contém
1,5 mg de fosfato sddico de dexametasona.

Os outros componentes sdo citrato de sodio, fosfato de sodio monobasico
monohidratado, fosfato dissédico dodecahidratado, agua purificada.

Qual o aspeto de Dexametasona NewLine Pharma e conteldo da embalagem

Dexametasona NewLine Pharma 1,5 mg/ml colirio, solugdo, € uma solugdo incolor
fornecida em 5 recipientes unidose com 0,3 ml de colirio que se encontram
acondicionados numa saqueta de aluminio embalada numa caixa de cartdo. Cada
recipiente unidose contém 0,45 mg de fosfato de dexametasona soédica em 0,3 ml de
solugdo.

A caixa de cartdo contém 2 ou 4 saquetas de aluminio.

Cada caixa de cartdo contém 10 ou 20 recipientes unidose.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci S. Antonio (Catania)

Italia

Fabricante

SIFI, S.P.A.

Via Ercole Patti, 36

I-95020 Aci S. Antonio (Catania)
Italia

Este folheto foi revisto pela ultima vez em .

Estd disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da
internet da Infarmed (http://www.infarmed.pt/)



