CLORIDRATO DE CIPROFLOXACINO

GERMED FARMACEUTICA LTDA
Solucéo Oftalmica Estéril

3,5 mg/mL




) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

cloridrato de ciprofloxacino
"Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTAGOES

Solugédo Oftalmica Estéril

Frasco plastico conta-gotas contendo 5 mL, 10 rBlml ou 20 mL de solucéo oftalmica estéril de daio de ciprofloxacino
(3,5 mg/mL).

USO TOPICO OCULAR

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL(26 gotas) da solucéo oftalmica contém:

cloridrato de ciprofloXacino* (0,140 MQ/QOLA). caateiiuerieirieieiiie et e ettt ettt eeme e et e e sbe e e e stbee e sabbeeesnbeeessaneesamnenssseeeaaes 3,5mg
(LT 0] o ko TR o O OSSP O PP PP UPPRPPPPI 1mL

*equivalente a 3 mg de ciprofloxacino
**edetato dissodico di-hidratado, cloreto de sodloreto de benzalconio, acido borico e dgua pgesdveis.

)  INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O cloridrato de ciprofloxacino é indicado para agées oculares causadas por microrganismos sussisptilceras de cérnea por
Pseudomonas aeruginosa, Serratia arcescens, Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Streptococcus pneumoniae,
Streptococcus (GrupoViridans). Conjuntivites poS&aphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis e Sreptococcus

pneumoniae.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Foram realizados dois estudos multicéntricos, s, duplo-cegos e randomizados. No primeitades a eficacia da
ciprofloxacina foi comparada com placebo (veicidaiprofloxacina). No segundo estudo a ciproflonadbi comparada com a
tobramicina. Os resultados mostraram que no pringstudo a ciprofloxacina foi significativamenteisneficaz do que o placebo
(p < 0,001). No segundo estudo, a ciprofloxaciag@ramicina foram igualmente eficazes. A cipoddltina aplicada topicamente
erradicou ou reduziu todas as espécies bacterismladas, confirmando sua utilidade no tratameatoidfeccdes oculares
externas.1 Em um outro estudo aberto, multicéntpomspectivo, Leibowitz HM. estudou a eficiciacgaofloxacina no
tratamento das ceratites bacterianas.2 Os pacifenées tratados com ciprofloxacina em comparacéo cotros antibiéticos
utilizados rotineiramente.

O tratamento com a ciprofloxacina atingiu um indleesucesso de 91,9% entre todos o0s pacientedosapenas com aplicagao
topica de ciprofloxacina. Os resultados mostraraenag sintomas e sinais desapareceram ou melhodaramte o tratamento com
a ciprofloxacina, ou seja, a ciprofloxacina se mmstgualmente eficaz na capacidade de erradicafes;0es bacterianas da
cornea. O estudo conclui que a ciprofloxacinagtaietponto de vista clinico quanto microbiolégiésegura e eficaz como
monoterapia nas Ulceras de cornea bacterianas.

! eibowitz HM. Antibacterial effectiveness of ciplafacin 0,3% ophthalmic solution in the treatmefbacterial conjunctivitis. A
J Ophthalmol. 1991, 112:29S-33S.

?_eibowitz HM. Clinical evaluation of ciprofloxaci®,3% ophthalmic solution for treatment of bactekiadatitis. A J Ophthalmol.
1991, 112:34S-47S.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O ciprofloxacino é um antibiético pertencente aagpgrdas quinolonas. Seu mecanismo de acéo deahbieglieio de DNA
girase, resultando em efeito bactericida contra@egpectro de bactérias Gram-positivas e Gramtivega

4. CONTRAINDICAGOES
O cloridrato de ciprofloxaciné contraindicado em pacientes com histéria de $@sibilidade ao ciprofloxacino, a outros
derivados quinoldnicos ou aos demais componentesal&rmula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

O cloridrato de ciprofloxacino E EXCLUSIVAMENTE PARUSO TOPICO OFTALMICO, NAO DEVE SER UTILIZADO
PARA INJECAO NO OLHO.

O uso prolongado do ciprofloxacino pode ocasionatmé&vorecer a infec¢éo por microrganismos néasigeis, inclusive fungos.
Se ocorrer superinfeccdo, deveréo ser tomadas asegjopriadas.

Recomenda-se examinar periodicamente o paciergéjpehicroscopia com lampada de fenda e, quandgpgpado, utilizando
coloragéo de fluoresceina.

O ciprofloxacino deve ser descontinuado ao primsimal de rash cutaneo ou qualquer outra reac&gpdesensibilidade.

Em pacientes recebendo terapia sistémica com guias) foram relatadas reag6es de hipersensibilgizi®Es e ocasionalmente
fatais, algumas apo6s a primeira dose. Algumas esafpdam acompanhadas de colapso cardiovascutedg ge consciéncia,
parestesia, edema faringeo ou facial, dispnei@aug e prurido. Apenas alguns pacientes posshistéria de reaces de
hipersensibilidade. ReagGes anafilaticas sériagereq tratamento de emergéncia com epinefrinaraomtedidas de
ressuscitamento, incluindo oxigénio, administragimvenosa de fluidos e anti-histaminicos, costiewides, aminas pressoras e
ventilag&o, conforme indicacéo clinica.

Gravidez e Lactacao

O produto somente devera ser utilizado na grawdezo periodo de amamentacé@o quando o benefiacpaée justificar o risco
potencial para o feto ou a crianga.

Este medicamento ndo deve ser utilizado durante aayidez sem orientacdo médica ou do cirurgido derstia.

A quantidade de evidéncias e/ou consenso entrepesialistas sugerem que esta droga representaaorminimo ao bebé,
guando utilizado durante a amamentagao.



Pacientes idosos
N&o existem restricdes de uso em pacientes iddsmssologia € a mesma que a recomendada pararas faikas etarias.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao foram realizados estudos especificos com oftgacino oftdlmico. Sabe-se, entretanto, queraimidtracéo sistémica de
algumas quinolonas pode provocar a elevacdo daectacdes plasmaticas da teofilina, interferimmegabolismo da cafeina,
aumentar o efeito do anticoagulante oral da wandagi seus derivados e produzir elevagdo transétér@eatinina sérica em
pacientes sob tratamento com a ciclosporina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O cloridrato de ciprofloxacino deve ser armazenatEmperatura ambiente (15°C e 30°C). Protegerzdamanter em lugar seco.
O prazo de validade é de 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:da embalagem

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

Apos aberto, valido por 60 dias.

Caracteristicas fisicas e orgnolépticas:O cloridrato de ciprofloxaciné uma solucao limpida, incolor, isenta de part&ala
material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Dose usual para tratamento_de Ulcera de cornea:

Ao iniciar o tratamento: 2 gotas a cada 15 mindtgsinte as primeiras 6 horas. No restante dorditilar 2 gotas a cada 30
minutos.

No segundo dia: 2 gotas a cada 1 hora.

Do terceiro ao décimo quarto dia: 2 gotas a cauards.

O tratamento podera continuar por mais de 14 desdo tiver ocorrido a reepitelizagéo da cérnea.

Dose usual para tratamento_de Conjuntivite bactaria

Instilar 1 ou 2 gotas a cada 2 horas durante asenos 2 dias de tratamento.

Instilar, entdo, 1 a 2 gotas a cada 4 horas, daEnb dias subsequentes.

Para maior comodidade, o cloridrato de ciproflonacolugéo oftalmica podera ser utilizado durardéace o cloridrato de
ciprofloxacino pomada oftélmica a noite, ao degar-

9. REACOES ADVERSAS

Reagdo muito comum (> 1/10): ardéncia ou descanfocal. Nos ensaios clinicos envolvendo pacietwes Ulcera de cornea
bacteriana, com administragdo frequente da drogabservado o aparecimento de um precipitado braristalino na por¢éo
superficial da cornea em 16,6% dos pacientes (38léhpacientes). O precipitado ndo impediu a coatjo do tratamento, nem
afetou adversamente o curso clinico da Ulcera oidade visual.

Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10): formagéo de @ostanargem da palpebra, sensacgéo de corpo estpaatido, hiperemia
conjuntival e mau gosto na boca ap6s a instilacéo.

Reagédo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): manchas meeaceratopatia/ceratite, reacdes alérgicas,@&derpéalpebra,
lacrimejamento, fotofobia, infiltrado corneano, séa e declinio na acuidade visual.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificagcdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISAdisponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pea a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Em geral, superdosagens ndo provocam problemassdgbe, acidentalmente, for ingerido, orientar@quae a beber bastante
liquido para diluir, ou procurar orientagdo médica.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagées.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/rfmtacdo que altera bula

Dados das alteracdes de hsl

Data do Ne°. Assunto Data do Ne°. Assunto Data da ltens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
N&o houve alteracao
no texto de bula.
(10459) Submissao eletrdnica
GENERICO - o apenas para
28/10/2013 0903882/13-5 Incluséo Inicial de 1° Submisséo VP /VPS . S
disponibilizacéo do
Texto de Bula —
RDC 60/12 texto de bula no
Bulario eletronico da
ANVISA.
I) IDENTIFICACAO Frasco plastico contal
(10452) po MEDICAMENTO | VP/VPS | otas contendo 5mL|
GENERICO -
e 10mL, 15mL ou
Notificacdo de 20mL de solugéo
20/10/2014 Al(tjeergc;uallg iieR TD%(to 4. 0 QUE DEVO oftalmica estéril de
60/12 SABER ANTES DE VP cloridrato de
ciprofloxacino (3,5

USAR ESTE
MEDICAMENTO?

mg/mL)




