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Solucéo Oftalmica

3,5 mg/mL




| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
cloridrato de ciprofloxacino
"Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACOES

Solucgédo Oftalmica

Frasco plastico conta-gotas contendo 5 mL de solaf&lmica de cloridrato de ciprofloxacino (3,5
mg/mL).

VIA TOPICA OCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL(26 gotas) da solucdo oftalmica contém:

cloridrato de ciprofloxacino* (0,140 MQ/QOta).....uiiiiieeeeiiiiiiiiiiiiieeeee e ce e e e e e e e eee s 3,5mg
AL [ 8|0 o =30 o PRSP mL

*equivalente a 3 mg de ciprofloxacino
**edetato dissodico di-hidratado, cloreto de sodloreto de benzalcdnio, acido bdrico e agua para
injetaveis.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de ciprofloxacino é indicado para ag@es oculares causadas por microrganismos
susceptiveis. Ulceras de cornea pRseudomonas aeruginosa, Serratia arcescens, Staphylococcus
aureus, Staphylococcus epidermidis, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus (Grupo Viridans).
Conjuntivites porSaphylococcus aureus, Staphyl ococcus epidermidis e Streptococcus pneumoniae.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O cloridrato de ciprofloxacinapresenta agéo bactericida nas infec¢des oculares.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O cloridrato de ciprofloxacin@sta contraindicado em pacientes com hipersermkt#i (alergia) ao
principio ativo, a outras quinolonas ou a qualguerdos excipientes da férmula.

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

e Em pacientes recebendo terapia sisttmica com olpmas, foram relatadas reacdes de
hipersensibilidade (anafilaticas) sérias e ocasiomate fatais, algumas ap6s a primeira dose. Alguma
reacdes foram acompanhadas de colapso cardiovaspatada de consciéncia, formigamento, edema
faringeo ou facial, dispneia (dificuldade para s} urticaria (erupcdo na pele com coceira) wigo
(coceira). O ciprofloxacino deve ser descontinuadgrimeiro sinal de rash cutdneo (erupgdo cuténea)
ou qualquer outra reacao de hipersensibilidadegia)e

» As reacgles de hipersensibilidade graves agudaspaafloxacino podem necessitar de tratamento de
emergéncia imediato. O médico deve administrarémi@e ventilacdo das vias aéreas quando indicado
clinicamente.

» Como acontece com outras preparagfes antibawsria uso prolongado pode resultar no crescimento
excessivo de bactérias e fungos nao sensiveiscd@@eepuma superinfec¢do, uma terapéutica aprapriad
devera ser iniciada pelo médico.

« Pode ocorrer inflamacédo e ruptura de tenddo camrapia sistémica de fluoroquinolona incluindo
ciprofloxacino, particularmente em pacientes idossnaqueles tratados concomitantemente com
corticosteroides. Portanto, o tratamento com dlatid de ciprofloxacinadeve ser interrompido ao
primeiro sinal de inflamacéo do tendao.

 Apenas para uso ocular.

» Em pacientes com Ulcera de cérnea e administriediaente de cloridrato de ciprofloxacino, foram
observados precipitados topicos brancos nos olfessd(lo de medicamentos) que se resolveu apés a
aplicagdo continuada de cloridrato de ciprofloxaci® precipitado ndo impede a continuacdo da
aplicacdo de cloridrato de ciprofloxacino, nem afeégativamente a evolucdo clinica do processo de
recuperacao.

« O uso de lentes de contato ndo é recomendadatduraratamento de uma infeccdo ocular. Portanto,
vocé deve ser aconselhado a ndo usar lentes data@ostirante o tratamento com cloridrato de



ciprofloxacino. Cloridrato de ciprofloxacincontém cloreto de benzalc6nio que pode causaagéit
ocular e é conhecido por alterar a coloracao dasdede contato gelatinosas. Evite o contato conede

de contato gelatinosas. No caso de vocé estarizadora usar lentes de contato, vocé sera instalido
retirar as lentes de contato antes da aplicac@btodédrato de ciprofloxacine esperar por pelo menos 15
minutos antes de recoloca-las.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maqoas

Turvacgéo transitoria da visdo ou outros disturlvigsais podem afetar a capacidade de dirigir ouazpe
magquinas. Se a visao turvar apés a administragii@ geve esperar até que a visdo normalize antes de
dirigir ou operar maquinas.

Uso pediatrico

A experiéncia clinica em criangas menores de umdenalade, particularmente em recém-nascidos é
muito limitada.

FERTILIDADE, GRAVIDEZ E LACTACAO

Fertilidade

Os estudos ndo foram realizados em humanos paf@raea efeito da administracdo tépica de
ciprofloxacino sobre a fertilidade. A administrac@oal em animais nao indicou qualquer efeito
prejudicial direto na fertilidade.

Gravidez

N&o existem, ou existe em quantidade limitada, sl@douso de cloridrato de ciprofloxacieim mulheres
gravidas. Estudos em animais com ciprofloxacinoind@aram efeitos prejudiciais diretos em relagao
toxicidade reprodutiva.

Este medicamento nédo deve ser utilizado durante aayidez sem orientagcdo médica ou do cirurgido
dentista.

Lactacao

O ciprofloxacino é excretado no leite humano ambsiaistracdo oral. Nao se sabe se o ciprofloxaéino
excretado no leite humano apés administracao tamiakar. O risco para criangcas amamentadas ndo pode
ser excluido.

Interac6es medicamentosas

Dada a baixa concentracdo sistémica de ciprofloragpds administracao topica ocular do produto, as
interacdes medicamentosas sdo improvaveis de ocorre

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

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

Conservar em temperatura ambiente (ambiente cometatura entrel5°C e 30°C). Proteger da luz e
umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:de embalagem

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Apés aberto, valido por 60 dias.

Caracteristicas fisicas e orgnolépticas: O cloridrato de ciprofloxacino é uma solucgéo lidgiincolor,
isenta de particulas e material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

* Vocé deve usar este medicamento exclusivamentelhos.

e Antes de usar o0 medicamento, confira 0 nome ndar@tara nao haver enganos. N&do utilize o
cloridrato de ciprofloxacineaso haja sinais de violagéo e/ou danifica¢cesadud.

« A solucdo ja vem pronta para udtfio encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedes em
outra superficie qualquer para evitar a contamimacgéfrasco e do colirio.

* Vocé deve aplicar o nimero de gotas da dose reaadarpelo seu médico em um ou ambos 0s
olhos. A duragédo do tratamento deve ser estabalpeild seu médico.
Dose usual para tratamento_de Ulcera de cérnea:
Ao iniciar o tratamento: 2 gotas a cada 15 mindiasnte as primeiras 6 horas. No restante do
dia, aplique 2 gotas a cada 30 minutos.
No segundo dia: 2 gotas a cada 1 hora.



Do terceiro ao décimo quarto dia: 2 gotas a caaards.
O tratamento podera continuar por mais de 14 ds)ao tiver ocorrido a reepitelizacao da

cornea.

Dose usual para tratamento_de Conjuntivite bactaria
Aplique 1 ou 2 gotas a cada 2 horas durante oepos12 dias de tratamento.
Aplique, entdo, 1 a 2 gotas a cada 4 horas, ducsbedias seguintes.

* Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempos hordrios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve retornar a utilizacdo do medicamentomaggiie se lembrar, seguindo normalmente os
intervalos de horérios entre as aplicacdes atéhal flo dia. No dia seguinte, retornar aos horérios

regulares.

Em caso de duvidas, procure a orientacdo do farmae#co ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As seguintes reacdes adversas foram reportadastel@studos clinicos com cloridrato de ciprofloraci

e sdo classificadas de acordo com a seguinte cofiwemuito comum (ocorre em mais de 10% dos
pacientes que utilizam este medicamento), comumri(@entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam

este medicamento), incomum (ocorre entre

0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medidanerara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes
gue utilizam este medicamento), ou muito rara (@em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam
este medicamento). Dentro de cada grupo de freguéas reacdes adversas sédo apresentadas em ordem

decrescente de gravidade.

Classificacéo por sistema de 6rgéo

Reacdes adversas
Termo preferido MedDRA (v. 15.1)

Distlrbios do sistema imunolégico

Raro: hiperdaitidade (alergia)

Disturbios do sistema nervoso

Incomum: dor de gabe
Raro: tontura

Disturbios oculares

Comum: depdsitos na cérnesgatgorto ocular,
hiperemia ocular (vermelhidao).
Incomum: ceratopatia (danos ou alteracéo na cdorg
da superficie do olho), ceratite ponteada, infilos
corneanos, fotofobia (sensibilidade a luz), dingaoi
da acuidade visual, edema da palpebra, visdo tdora
ocular, olho seco, inchago ocular, prurido ocular,
lacrimejamento aumentado, secrecdo ocular, croata
margem da palpebra, esfoliacao palpebral, edema
conjuntival, eritema das péalpebras (vermelhidao)
Raro: toxicidade ocular (danos nos olhos), ceratite
conjuntivite (inflamacé&o nos olhos), defeito dotél
da cérnea, diplopia (viséo dupla), hipoestesia
(diminuic&o da sensibilidade) ocular, astenopia
(cansaco ocular), hordéolo (tercol), irritacdo acul
inflamac&o ocular.

Disturbios do ouvido e labirinto

Raro: dor de alovi

Disturbios respiratério toracico e mediastinal

dRdmipersecrecao sinusal paranasal (inflamagéo
dentro do nariz), rinite

Distarbios gastrintestinais

Comum: disgeusia (ati#o do paladar)
Incomum: nausea
Raro: diarreia, dor abdominal

Disturbios da pele e tecido subcutaneo

Raro: dé@er{iinflamacao na pele)

Reacdes adversas adicionais identificadas a mhrtiigilancia pdés-comercializagao, incluem o seguin
(as frequéncias ndo puderam ser estimadas a gastotados disponiveis):

| Classificac&o por sistema de 6rgdd Termo preferido MedDRA (v. |




15.1)

Disturbios musculoesqueléticos e ddistirbios no tendao
tecido conjuntivo

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

DESTE MEDICAMENTO?

Devido as caracteristicas desta preparagdo, neefeito toxico € esperado com uma superdose ocular
deste produto, nem em caso de ingestao acidentairdeddo de um frasco

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Il - DIZERES LEGAIS

Reg. MS n° 1.0583.0910

Farmacéutica Responsavel: Dra. Beatriz Cristina&@ompeu
CRF-SP n° 24.130

Registrado porGERMED FARMACEUTICA LTDA
Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, km 08
Bairro Chacara Assay

CEP 13186-901 - Hortolandia/SP

CNPJ: 45.992.062/0001-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado porNova Quimica Farmacéutica S/A
Hortolandia/SP

SAC 0800-747 6000
www.germedpharma.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

Esta bula foi atualizada conforme bula padrédo agmtaypela ANVISA em 23/11/2020.
'.H
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/rfmtacdo que altera bula

Dados das alteracGes de hsl

Data do Ne°. Assunto Data do Ne°. Assunto Data da ltens de bula Versbes | Apresentagdes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VP/IVPS) | relacionadas
N&o houve Frasco plasticg
alteracdo no texto conta-gotas
G(Ell(\)léllégl)?gl)c-o de bula. contendo 5
~ Submissao mL, 10 mL, 15
- Inclusdo eletronica apenas mL ou 20 mL
05/10/2017| 2084625/17-| Inicial de P VP /VPS ~
para de solucéo
8 Texto de . P S
disponibilizacéo do oftalmica de
Bula — RDC ;
texto de bula no cloridrato de
60/12 . . ) )
Bulario eletrénico ciprofloxacino
da ANVISA. (3,5 mg/mL)
10452 — 10506 - Frasco plasticg
GENERICO| 06/04/201g| 9266197/18-  GENERICO - | 1165618 Dizeres legais conta-gotas
_ 7 Modifica¢éo Pos- contendo 5 mL
Notificacéo Registro - CLONE de solucéo
31/10/2018] 1047325/18- de vp/vps| Oftalmica de
4 x cloridrato de
Alteragao 10081 ciprofloxacino
de Texto de }
Bula— RDC GENERICO - (3,5 mg/mL)
0771066/18- CANCELAMENTO ~
60/12
04/08/2018 6 DE REGISTRO DA 20/08/2018 Apresentacdes
APRESENTACAO
- ANVISA
(10452) IDENTIFICACAO Frasco plasticq
GENERICO DO conta-gotas
22/02/2021 - - - - - - MEDICAMENTO contendo 5mL
Notificacdo de solucéo
de COMO DEVO oftalmica




Alteracéo USAR ESTE estéril de

de Texto de MEDICAMENTO? VP cloridrato de
Bula ciprofloxacino
DIZERES LEGAIS (3,5 mg/mL)

IDENTIFICACAO
DO VPS
MEDICAMENTO

REACOES
ADVERSAS

DIZERES LEGAIS




