CLORIDRATO DE CIPROFLOXACINO

GERMED FARMACEUTICA LTDA
Solugao Oftalmica Estéril

3,5 mg/mL




[) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

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

APRESENTACOES

Solucgao Oftalmica Estéril

Frasco plastico conta-gotas contendo 5 mL, 10 Blml ou 20 mL de solugao oftalmica estéril de
cloridrato de ciprofloxacino (3,5 mg/mL).

USO TOPICO OCULAR

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL(26 gotas) da solucdo oftalmica contém:

cloridrato de ciprofloxacino* (0,140 MQ/QOtA).....uiiiiieeeeiiiiiiiiiiiiie e ee e e e e e e rreeeee s 3,5mg
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*equivalente a 3 mg de ciprofloxacino
**edetato dissodico di-hidratado, cloreto de sodloreto de benzalcdnio, acido bdrico e agua para
injetaveis.

) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de ciprofloxacino é indicado para atgfées oculares causadas por microrganismos
susceptiveis. Ulceras de cornea Pseudomonas aeruginosa, Serratia arcescens, Staphylococcus
aureus, Staphylococcus epidermidis, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus (GrupoViridans).
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 ciprofloxaciné contraindicado em pacientes com histérico dergpesibilidade

(alergia) ao ciprofloxacino, a outros derivadosgifnicos ou a qualquer um dos demais componentes
de sua formula.

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

O cloridrato de ciprofloxacinE EXCLUSIVAMENTE PARA USO TOPICO OFTALMICO, NAO
UTILIZAR PARA INJECAO NO OLHO.

O uso prolongado do ciprofloxacino pode ocasionatmé&vorecer a infeccdo por microrganismos néo
sensiveis, inclusive fungos. Se ocorrer superi@ecgeverdo ser tomadas medidas apropriadas.

O ciprofloxacino deve ser descontinuado ao primgimal de rash cutdneo ou qualquer outra reagéo de
hipersensibilidade (alergia).

Uso durante a Gravidez e Lactagéo:

O produto somente devera ser utilizado na gravadezo periodo de amamentacdo quando, a critério
médico, o beneficio para a mae justificar o risotepcial para o feto ou a crianca.

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

Uso em idosos
Nao existem restricdes de uso em pacientes iddspssologia € a mesma que a recomendada para as
outras faixas etarias.

Interac6es medicamentosas

Nao foram realizados estudos especificos com oftimacino oftdlmico. Sabe-se, entretanto, que a
administracdo sistémica de algumas quinolonas pam@car a elevacdo das concentracdes plasmaticas
da teofilina, interferir no metabolismo da cafeimamentar o efeito do anticoagulante oral warfagina



seus derivados e produzir elevacéo transitériaektioina sérica em pacientes sob tratamento com a
ciclosporina.

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

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

O cloridrato de ciprofloxacino deve ser armazenatmperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da
luz e manter em lugar seco.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem

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

Apés aberto, valido por 60 dias.

Caracteristicas fisicas e orgnolépticas:O cloridrato de ciprofloxaciné uma solucéo limpida, incolor,
isenta de particulas e material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90&le esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogtico para saber se poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
* Vocé deve usar este medicamento exclusivamentelnos.
« Antes de usar o medicamento, confira 0 nome ndar@ara ndo haver enganos. Nao utilize o
cloridrato de ciprofloxacineaso haja sinais de violacdo e/ou danificacdesatud.
e Asolucado ja vem pronta para udtio encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedes em
outra superficie qualquer para evitar a contammalgafrasco e do colirio.
e Vocé deve aplicar o nimero de gotas da dose reaadarpelo seu médico em um ou ambos os
olhos. A duracado do tratamento deve ser estabalgelb seu médico.
Dose usual para tratamento_de Ulcera de cérnea:
Ao iniciar o tratamento: 2 gotas a cada 15 mindtagnte 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 caadards.
O tratamento podera continuar por mais de 14 desgo tiver ocorrido a reepitelizacéo da
cérnea.
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.
Para maior comodidade o cloridrato de ciprofloxexgnlucao oftdlmica podera ser utilizado
durante o dia e o cloridrato de ciprofloxacino pdmaftalmica a noite, ao deitar-se.
* Feche bem o frasco depois de usar.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmrehorarios, as doses e a duragéo 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 medicamentaragsie se lembrar, seguindo normalmente os
intervalos de hordrios entre as aplicacdes atéabdio dia. No dia seguinte, retornar aos horarios
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?
Assim como qualquer medicamento, podem ocorredesainidesejaveis com a aplicagao de cloridrato de
ciprofloxacino.

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

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacieméestilizam este medicamento): formagéo de
crostas na margem da palpebra, sensacéo de corahesnos olhos, prurido (coceira), hiperemia
(vermelhidd@o) conjuntival e mau gosto na boca apdglicacao.



Reacédo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigoie utilizam este medicamento): manchas na
cérnea, ceratopatia/ceratite (inflamacao da cormeaydes alérgicas, edema (inchaco) de palpebra,
lacrimejamento, fotofobia (sensibilidade anormalz, infiltrado (inflamacao) corneano, ndusea e
declinio na acuidade visual.

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?

Em geral, superdoses néo provocam problemas agbd@xidentalmente for ingerido, beba bastante
liquido e procure orientagdo médica.

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

)  DIZERES LEGAIS
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/fatacdo que altera bula

Dados das alteracdes de hsl

Data do Ne°. Assunto Data do NC. expediente|  Assunto Data da ltens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente - &XP aprovacao (VPIVPS) relacionadas
N&o houve alteracéo
no texto de bula.
(10459) Submissao eletrdnica
GENERICO - 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 eletrénico da
ANVISA.
) IDENTIFICACAO vP/vps | Frasco plastico contaf
(10452) DO MEDICAMENTO gotas contendo 5mL,
GENERICO - 10mL, 15mL ou
Notificacdo de 20mL de solucdo
20/10/2014 Alteracéo de Texto SA,&B%F? XE'IE)EESV SE oftalmica estéril de
de Bula— RDC VP cloridrato de
60/12 USAR ESTE ciprofloxacino (3,5

MEDICAMENTO?

mg/mL)




