BIALUDEX
cloridrato de ciprofloxacino + dexametasona
LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

Solugédo Oftalmica Estéril

3,5mg/ml + 1,0 mg/ml



IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Bialudex
cloridrato de ciprofloxacino + dexametasona

APRESENTACAO

Solucdo Oftalmica Estéril

Frasco plastico conta-gotas contendo 2,5 ml, 5 ml ou 10 ml de solucdo oftalmica estéril de cloridrato de
ciprofloxacino monoidratado (3,5 mg/ml) e dexametasona (1,0 mg/ml).

USO ADULTO
USO OFTALMICO

COMPOSICAO

Cada ml (32 gotas) contém:

cloridrato de ciprofloxacino monoidratado™.............c........... 3,5mg

dEXAMELASONA. ... .ecvvieeeieciece et 1,0 mg

A T 1010 L[ haiao 13 o TS 1,0ml

* (equivalente a 3,0 mg de ciprofloxacino)

**edetato dissddico di-hidratado, &cido bérico, cloreto de benzalcénio, povidona, polissorbato 80 e dgua
para injetaveis.

Cada ml (32 gotas) contém: 3,5 mg de cloridrato de ciprofloxacino monoidratado (0,109 mg/gota) e 1,0
mg de dexametasona (0,031 mg/gota).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Bialudex é indicado para o tratamento de infec¢Bes oculares causadas por microrganismos susceptiveis e
quando for necesséria a agdo anti-inflamatoria da dexametasona. Bialudex é indicado em casos de blefari-
tes (inflamacg&o das pélpebras), blefaroconjuntivites (inflamagéo conjunta das palpebras e da conjuntiva) e
conjuntivites causadas por germes sensiveis, incluindo Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermi-
dis e Streptococcus pneumoniae.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Bialudex apresenta acdo bactericida especifica e anti-inflamatoria.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Bialudex é contraindicado para pessoas que apresentam alergia a qualquer um dos componentes da sua
férmula ou a outros derivados quinolénicos.

Bialudex é contraindicado para pessoas que apresentam infeccdes por herpes simples (ceratite dendritica),
vaccinia, varicela e outras doengas virais da cérnea e conjuntiva.

Bialudex € contraindicado para pessoas que apresentam afec¢fes micoéticas, tuberculose das estruturas
oculares, glaucoma e doengas com adelgacamento da cérnea e esclera.

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

Para ndo contaminar o colirio evite o contato do conta-gotas com qualquer superficie. Ndo permita que a
ponta do frasco entre em contato direto com os olhos.

Bialudex é um medicamento de uso exclusivamente topico ocular. Nao utilizar para injecdo no olho.

O uso prolongado do ciprofloxacino pode ocasionalmente favorecer a infecgdo por microrganismos ndo
sensiveis, inclusive fungos. Em tratamentos prolongados é aconselhavel o controle frequente da pressdo
intraocular. O uso do produto deve ser interrompido ao primeiro sinal de rash cutaneo ou qualquer outra
reacdo de hipersensibilidade (alergia).

O uso prolongado de dexametasona pode resultar em opacificacdo do cristalino (catarata), aumento da
pressdo intra-ocular em pacientes sensiveis e infec¢oes secundarias.

Uso durante a Gravidez e Lactacéo

Na ocorréncia de gravidez ou se estiver amamentando, consulte o médico antes de fazer uso de medica-
mentos.

O produto somente devera ser utilizado na gravidez ou no periodo de amamentagdo quando, a critério



médico, o beneficio para a mée justificar o risco potencial para o feto ou a crianca.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso em idosos
Nao existem restricdes de uso em pacientes idosos. A posologia é a mesma que a indicada para outras
faixas etéarias.

Pacientes que utilizam lentes de contato
Tire as lentes antes de aplicar Bialudex em um ou ambos os olhos e aguarde pelo menos 15 minutos para
recoloca-las.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Né&o foram realizados estudos especificos com o ciprofloxacino oftdlmico. Sabe-se, entretanto, que a
administracdo sistémica de algumas quinolonas pode provocar elevacdo das concentracdes plasmaticas de
teofilina, interferir no metabolismo da cafeina, aumentar o efeito do anticoagulante oral warfarina e seus
derivados e produzir elevacdo transitéria da creatinina sérica em pacientes sob tratamento com ciclospori-
na.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

Produto de uso exclusivo em adultos. O uso em criangas representa risco a saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Bialudex deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e manter
em lugar seco.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos aberto, valido por 30 dias.

Bialudex é uma solucéo limpida, levemente amarelada, isenta de particulas e impurezas.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

e Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

e Antes de usar o medicamento, confira 0 nome no rétulo para ndo haver enganos. N&o utilize
Bialudex caso haja sinais de violagdo e/ou danificacbes do frasco

e Assolucdo ja vem pronta para uso. Nao encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em
outra superficie qualquer para evitar a contaminacéo do frasco e do colirio.

e Voceé deve aplicar o nimero de gotas da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos 0s

olhos.

A dose usual é de 1 ou 2 gota(s) aplicada no(s) olho(s) afetado(s), a cada quatro horas por um periodo

aproximado de 7 dias. Durante as primeiras 24 a 48 horas, a posologia pode ser aumentada para 1 ou 2

gotas a cada 2 horas, de acordo com o critério médico.

Para maior comodidade, Bialudex solucdo oftdlmica podera ser utilizada durante o dia e Bialudex pomada

oftalmica a noite, ao deitar-se.

e Feche bem o frasco depois de usar.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horéarios, as doses e a duracao do tratamen-

to. N&o 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 interva-
los de horarios entre as aplicacGes até o final do dia. No dia seguinte, retornar aos horérios regulares.

Em caso de duvidas, procure a orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer rea¢des indesejaveis com a aplicacdo de Bialudex.



Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): ardéncia
ou desconforto local.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): formacéo de cros-
tas na margem da palpebra, sensacdo de corpo estranho nos olhos, prurido (coceira) nos olhos, hiperemia
(vermelhidéo) conjuntival e mau gosto na boca apds a aplicacéo.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): manchas na
cérnea, ceratopatia/ceratite (inflamacéao da cornea), reacoes alérgicas, edema (inchago) de palpebra,
lacrimejamento, fotofobia (sensibilidade anormal a luz), infiltrados (inflamagdo) da cornea, nauseas e
diminuigdo na acuidade visual.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac6es 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 MEDICAMENTO?

Em geral, superdoses ndo provocam problemas agudos. Se acidentalmente for ingerido, beba bastante
liquido e procure orientacdo 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 orientagdes.

DIZERES LEGAIS:

Reg. MS: n° 1.6773.0070

Farm. Resp.: Dra. Maria Betania Pereira
CRF-SP n° 37.788

Registrado por:

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, km 08

Bairro Chacara Assay

Hortolandia — SP - CEP: 13186-901

CNPJ: 05.044.984/0001-26

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: EMS S/A
Hortolandia / SP

SAC: 0800 — 500600
www.legrandpharma.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RE-
CEITA

&0



Histérico de alteracéo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Versoes

Data do expe- . Data do . Data de Apresentacdes
) No. t Assunt ) Ne, t Assunt ~ It I .
diente expediente ssunto expediente expediente ssunto aprovagio ens de bula (VP/VPS) relacionadas
Atualizacio de texto Solugéo Oftalmica
de bula conforme bula Esterll st
adréo publicada no rasco plastico
(lequ)l_ SI ' 'V~”' P b5|é_ri0. conta-gotas conten-
| . nlcdusao do 2,5ml, 5mlou
18/06/2013 0484138/13-7 nicial de NA NA NA NA Submissio eletronica | VP/VPS | 10 ml de soluggo
Texto de Bula~ para disponibilizacdo oftalmica estéril de
RDC 60/12 cloridrato de cipro-
do texto de bula no floxacino (3,5
Bulario eletronico da mg/ml) e dexameta-
ANVISA. sona (1,0 mg/ml).
Solugdo Oftalmica
4.0 QUE DEVO Estéril
SABER ANTES DE Frasco pléastico
(10450) — USAR ESTE MEDI- conta-gotas conten-
SIMILAR - Noti- CAMENTO? do 2,5 ml, 5 ml ou
29/07/2014 0611406/14-7 ficagdo de altera- NA NA NA NA VP/VPS | 10 ml de solugéo

¢ao de texto de
bula — RDC 60/12

5. ADVERTENCIAS
E PRECAUGOES

oftalmica esteéril de
cloridrato de cipro-
floxacino (3,5
mg/ml) e dexameta-
sona (1,0 mg/ml).




08/04/2015

NA — Objeto de
pleito dessa
notificagdo
eletronica.

(10450) —
SIMILAR - Noti-
ficacdo de altera-

cao de texto de
bula — RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

Adequagdo do item
COMPOSICAO

VP/IVPS

Solugdo Oftalmica
Estéril

Frasco plastico
conta-gotas conten-
do2,5ml, 5mlou
10 ml de solucdo
oftalmica estéril de
cloridrato de cipro-
floxacino monoi-
dratado (3,5 mg/ml)
e dexametasona
(1,0 mg/ml).




BIALUDEX
cloridrato de ciprofloxacino + dexametasona
LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

Pomada Oftalmica Estéril

3,5mg/g + 1,0 mg/g



IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Bialudex
cloridrato de ciprofloxacino + dexametasona

APRESENTACAO

Pomada Oftalmica Estéril

Bisnaga contendo 3,5 g de pomada oftalmica estéril de cloridrato de ciprofloxacino monoidratado (3,5
mg/g) e dexametasona (1,0 mg/g).

USO ADULTO
USO OFTALMICO

COMPOSICAO

Cada grama da pomada oftalmica contém:

cloridrato de ciprofloxacino monoidratado*..............c.cc...... 3,5mg
dEXaMELASONA. ... .evvieeerriece sttt s 1,0 mg
VEICUIO™™ LS. ettt 109
*(equivalente a 3,0mg de ciprofloxacino)

**petrolato liquido, petrolato branco, clorobutanol, parafina.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Bialudex € indicado para o tratamento de infec¢es oculares causadas por microrganismos susceptiveis e
quando for necessaria a a¢do anti-inflamatéria da dexametasona. Bialudex € indicado em casos de blefari-
tes (inflamacéo das pélpebras), blefaroconjuntivites (inflamacgéo conjunta das pélpebras e da conjuntiva) e
conjuntivites causadas por germes sensiveis, incluindo Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermi-
dis e Streptococcus pneumoniae.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Bialudex apresenta a¢do bactericida especifica e anti-inflamatoria.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Bialudex € contraindicado para pessoas que apresentam alergia a qualquer um dos componentes da sua
férmula, ou a outros derivados quinol6nicos.

Bialudex é contraindicado para pessoas que apresentam infeccdes por herpes simples (ceratite dendritica),
vaccinia, varicela e outras doencas virais da cérnea e conjuntiva.

Bialudex é contraindicado para pessoas que apresentam afec¢es micdticas, tuberculose das estrutu-
ras oculares, glaucoma e doengas com adelgagamento da cérnea e esclera.

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

Para ndo contaminar a pomada evite o contato da abertura do tubo com qualquer superficie. Ndo permita
que a abertura do tubo entre em contato direto com os olhos.

Bialudex é um medicamento de uso exclusivamente topico ocular. Ndo utilizar para injecéo no olho.

O uso prolongado do ciprofloxacino pode ocasionalmente favorecer a infecgdo por microrganismos ndo
sensiveis, inclusive fungos. Em tratamentos prolongados é aconselhavel o controle frequente da pressdo
intraocular. O uso do produto deve ser interrompido ao primeiro sinal de rash cutaneo ou qualquer outra
reacdo de hipersensibilidade (alergia).

O uso prolongado de dexametasona pode resultar em opacificacdo do cristalino (catarata), aumento da
pressao intraocular em pacientes sensiveis e infeccBes secundarias.

Uso durante a Gravidez e Lactacéo

Na ocorréncia de gravidez ou se estiver amamentando, consulte 0 médico antes de fazer uso de
medicamentos.

O produto somente devera ser utilizado na gravidez ou no periodo de amamentacao quando, a critério
médico, o beneficio para a mée justificar o risco potencial para o feto ou a crianga.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.



Uso em idosos
Na&o existem restricdes de uso em pacientes idosos. A posologia é a mesma que a indicada para outras
faixas etérias.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Né&o foram realizados estudos especificos com o ciprofloxacino oftdlmico. Sabe-se, entretanto, que a
administracdo sistémica de algumas quinolonas pode provocar elevacdo das concentracfes plasmaticas de
teofilina, interferir no metabolismo da cafeina, aumentar o efeito do anticoagulante oral warfarina e seus
derivados e produzir elevagéo transitoria da creatinina sérica em pacientes sob tratamento com ciclospori-
na.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Bialudex deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e manter
em lugar seco.

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos aberto, valido por 30 dias.

Bialudex € uma pomada homogénea, na cor esbranquicada, untuosa ao tato, isenta de grumos e impure-
zas.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

e Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

e Antes de usar o0 medicamento, confira 0 nome no rétulo para nao haver enganos. N&o utilize
Bialudex caso haja sinais de violag&o e/ou danifica¢Ges do tubo.

e A pomada ji vem pronta para uso. N&o encoste a abertura do tubo nos olhos, nos dedos e nem em
outra superficie qualquer para evitar a contaminagéo do tubo e da pomada.

e Vocé deve aplicar a quantidade da dose recomendada pelo seu médico em um ou ambos 0s olhos.
A dose usual é uma pequena quantidade aplicada no(s) olho(s) afetado(s), 3 a 4 vezes por dia, ou a crité-
rio médico.

No tratamento de blefarites, aplicar 1 cm da pomada no(s) olho(s) afetado(s), 3 a 4 vezes ao dia, ou a
critério médico, recomendando-se reduzir gradativamente a posologia em tratamentos prolongados.
Para maior comodidade, Bialudex solugdo oftdlmica poderd ser utilizada durante o dia e Bialudex pomada
oftalmica a noite, ao deitar-se.

e Feche bem o tubo depois de usar.

Siga a orientacdo de seu medico, respeitando sempre 0s horérios, as doses e a duracao do
tratamento. Ndo 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 aplicacdes até o final do dia. No dia seguinte, retornar aos horarios
regulares.

Em caso de dividas, procure a orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer reagdes indesejaveis com a aplicacao de Bialudex.
Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): ardéncia
ou desconforto local.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): formagéo de cros-
tas na margem da palpebra, sensagdo de corpo estranho nos olhos, prurido (coceira) nos olhos, hiperemia
(vermelhidédo) conjuntival e mau gosto na boca apos a aplicagao.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): manchas na
cornea, ceratopatia/ceratite (inflamacéo da cornea), reacfes alérgicas, edema (inchaco) de pélpebra, la-



crimejamento, fotofobia (sensibilidade anormal a luz), infiltrados (inflamag&o) da cornea, nauseas e dimi-
nuicdo na acuidade visual.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A

INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Em geral, superdoses ndo provocam problemas agudos. Se acidentalmente for ingerido, beba bastante
liquido e procure 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 orientagdes.

DIZERES LEGAIS:

Reg. MS: n° 1.6773.0070

Farm. Resp.: Dra. Maria Betania Pereira
CRF-SP n° 37.788

Registrado por:

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, km 08

Bairro Chacara Assay

Hortolandia — SP - CEP: 13186-901

CNPJ: 05.044.984/0001-26

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: EMS S/A
Hortolandia / SP

SAC: 0800 — 500600
www.legrandpharma.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RE-
CEITA

&0



Histérico de alteracéo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Versoes ~
Data do expe- . Data do . Data de Apresentacdes
. N°. A . N°. A - | I .
diente expediente ssunto expediente expediente ssunto aprovagso tens de bula (VP/VPS) relacionadas
Atualizacgdo de texto
de bula conforme bula Pomada Oftalmica
(10457) — SIMI- padréo publicada no Estéril
LAR — Incluséo bulario. Bisnaga contendo
Inicial de L . 3,5 g de pomada
17/06/2013 0484138/13-7 Texto de Bula _ NA NA NA NA Subm|.ssao (.gh.gt.rom?a VP/VPS Oﬂélmica estéril de
RDC 60/12 para disponibilizagao cloridrato de cipro-
do texto de bula no floxacino (3,5
Bulério eletronico da mg/g) e dexameta-
ANVISA. sona (1,0 mg/g).
Pomada Oftalmica
Estéril
(10450) — Bisnaga contendo
13/02/2015 0140483/15-1 SIMILAR - Noti- NA NA NA NA COMPOSICAO (Vei- | VPIVPS 3,5 g de pomada

ficacéo de altera-
¢ao de texto de
bula— RDC 60/12

culo)

oftalmica estéril de
cloridrato de cipro-
floxacino (3,5
mg/g) e dexameta-
sona (1,0 mg/g).




08/04/2015

NA — Objeto de
pleito dessa
notificagdo
eletronica.

(10450) —
SIMILAR - Noti-
ficacdo de altera-

cdo de texto de
bula — RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

Adequacdo do item
“COMPOSICAO”

VPIVPS

Pomada Oftalmica
Estéril

Bisnaga contendo
3,5 g de pomada
oftalmica estéril de
cloridrato de cipro-
floxacino monoi-
dratado (3,5 mg/g) e
dexametasona (1,0

mg/g).




