CLORIDRATO DE CIPROFLOXACINO + DEXAMETASONA
GERMED

Solugéo Oftalmica Estéril

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



IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO:

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

APRESENTACAO

Solucédo Oftalmica Estéril

Frasco plastico conta-gotas contendo 5 ml de solaftdlmica estéril de cloridrato de ciprofloxacino
(3,5 mg/ml) e dexametasona (1,0 mg/ml).

USO ADULTO
USO OFTALMICO

COMPOSICAO

Cada ml (32 gotas) contém:

cloridrato de ciprofloxacino..................... 3,5mg

dexametasona........ccccveveereeeeiecenvieeeeenn. 1,0 mg

AVZ=11o10] (oSl o IR o T 1,0 ml

*edetato dissodico di-hidratado, acido bérico, €torde benzalconio, povidona, polissorbato 80 a agu
para injecéo.

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

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O cloridrato de ciprofloxacino + dexametasona éceub para o tratamento de infec¢des oculares €ausa
das por microrganismos susceptiveis e quando fassdria a acdo anti-inflamatéria da dexametasbna.
cloridrato de ciprofloxacino + dexametasona é iad@em casos de blefarites, blefaroconjuntivites e
conjuntivites causadas por germes sensiveis, mistaphylococcus aureus, Saphyl ococcus epider mi-

dis e Streptococcus pneumoniae.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Foi realizado estudo clinico duplo-cego, randonizadmparativo entre a associagao de ciprofloxacino
0,3% + dexametasona 0,1% e de gentamicina 0,3%atuasona 0,1% no tratamento de conjuntivites
bacterianas agudas. Foram estudados 83 pacieasegudis 53 apresentavam cultura positiva parabact
rias. Os resultados dos testes de sensibilittedéro ndo mostraram associacao entre os antibiéticos
testados e resisténcia dos agentes etiolé@cageus, S. epidermidis e Streptococcus sp. Os valores
obtidos de eficacia microbioldgica e clinica comso de ciprofloxacino + dexametasona foram respecti
vamente 84,6% e 92,3% contra 70,4% e 81,5% pavanhinacdo de gentamicina + dexametasona.
'Alves MR, José, NK. Estudo comparativo da eficatiisica e microbioldgica da associacédo de ciproflo-
xacina 0,3% e dexametasona 0,1%, versus gentandildf&e dexametasona 0,1%, no tratamento de
conjuntivites bacterianas agudas. Arq Bras Oft§l 586-21, 1995.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O ciprofloxacino é um antibiético pertencente agpgrdas quinolonas. Age através do bloqueio da
DNA girase, com efeito bactericida contra amploeesip de bactérias Gram-positivas e Gramnegativas.
A dexametasona € um glicocorticéide sintético qifeei a resposta inflamatéria induzida por agentges d
natureza mecanica, quimica ou imunoldgica, aliviapsl sintomas de prurido, ardor, vermelhidao e ede-
ma.

4. CONTRAINDICACOES

O cloridrato de ciprofloxacino + dexametasona éreamdicado em pacientes que apresentam hipersensi-
bilidade a qualquer um dos componentes da sua famoua outros derivados quinol6nicos.

O cloridrato de ciprofloxacino + dexametasona éradmdicado em pacientes que apresentam infeccdes
por herpes simples (ceratite dendritica), vaccirdacela e outras doencas virais da cérnea e ctiveu

O cloridrato de ciprofloxacino + dexametasona éradmdicado em pacientes que apresentam afeccfes
micéticas, tuberculose das estruturas oculares¢giaa e doencas com adelgacamento da cornea € escle
ra.



5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O cloridrato de ciprofloxacino + dexametasona é@stetdpico ocular. Nao utilizar para injecao nooolh

O uso prolongado do ciprofloxacino pode ocasionatméavorecer a infeccdo por microrganismos

nao sensiveis, inclusive fungos. Recomenda-se ezapéeriodicamente o paciente pela biomicroscopia
com lampada de fenda e, quando apropriado, utilzaoloracdo de fluoresceina. Em tratamentos pro-
longados é aconselhavel o controle frequente des@oeintraocular. O uso do produto deve ser interro
pido ao primeiro sinal de rash cutaneo ou qualquéa reagéo de hipersensibilidade. O uso prolamgad
de dexametasona pode resultar em opacificagcddddalicro (catarata), aumento da presséo intraocular
em pacientes sensiveis e infec¢ées secundarias.

Em pacientes recebendo terapia sistémica com quias] foram relatadas rea¢des de hipersensibilidade
sérias e ocasionalmente fatais, algumas apds eipiniose. Algumas reac6es foram acompanhadas de
colapso cardiovascular, perda de consciéncia, tegsrasedema faringeo ou facial, dispnéia, urticari
prurido. Apenas alguns pacientes possuiam histéri@acdes de hipersensibilidade. Rea¢cfes arcH#ati
sérias requerem tratamento de emergéncia com apmefoutras medidas de ressuscitamento, incluindo
oxigénio, administracao intravenosa de fluidosténetaminicos, corticosterdides, aminas presseras
ventilacdo, conforme indicacgédo clinica.

Produto de uso exclusivo em adultos. O uso em crigas representa risco a satde.

Gravidez e Lactagéo

O produto somente devera ser utilizado na grawdezo periodo de amamentagédo quando, a critério
médico, o beneficio para a mae justificar o risstepcial para o feto ou a crianga.

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

Pacientes idosos
N&o existem restricbes de uso em pacientes idégossologia € a mesma que a indicada para outras
faixas etarias.

Pacientes que utilizam lentes de contato

O cloridrato de ciprofloxacino + dexametasona néwedser aplicado durante o uso de lentes de contato
gelatinosas ou hidrofilicas, pois o cloreto de lbérénio presente na formula pode ser absorvidspela
lentes. Por este motivo, os pacientes devem deuniidgs a retirar as lentes antes da aplicacdmliwoce
aguardar pelo menos 15 minutos para recoloca-tas @apdministracéo de cloridrato de ciprofloxaeino
dexametasona.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao foram realizados estudos especificos com oftimacino oftdlmico. Sabe-se, entretanto, que a
administragdo sistémica de algumas quinolonas pam@car elevacao das concentragdes plasmaticas de
teofilina, interferir no metabolismo da cafeinamauntar o efeito do anticoagulante oral warfarise s
derivados e produzir elevagédo transitoria da arggtisérica em pacientes sob tratamento com cmitpsp

na.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O cloridrato de ciprofloxacino + dexametasona dmrearmazenado em temperatura ambiente (entre
15°C e 30°C). Proteger da luz e manter em lugar. sec

O prazo de validade é de 24 meses.

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.
ApOs aberto, véalido por 30 dias.

O cloridrato de ciprofloxacino + dexametasona é solagdo estéril limpida e levemente amarelada.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A dose usual é de 1 ou 2 gota(s) aplicada no(g(®lafetado(s), a cada quatro horas por um periodo
aproximado de 7 dias. Durante as primeiras 24 lzof&s, a posologia pode ser aumentada para 1 ou 2
gotas a cada 2 horas, de acordo com o critérioamedi



Para maior comodidade, cloridrato de ciprofloxacimexametasona solucéo oftalmica podera ser utili-
zada durante o dia e cloridrato de ciprofloxacimbexametasona pomada oftalmica a noite, ao deitar-s

9. REACOES ADVERSAS

Reacdo muito comum (> 1/10): ardéncia ou descanfocal.

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10): formacao de gostanargem da palpebra, sensacao de corpo estra-
nho nos olhos, prurido, hiperemia conjuntival e gasto na boca apds a instilagéo.

Reagdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): manchas meeagceratopatia/ceratite, reagfes alérgicas,@&dem
de pélpebra, lacrimejamento, fotofobia, infiltramneano, nausea e diminuicdo na acuidade visual.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/ptivisa/index.htm, ou para a Vigilancia

Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Em geral, superdosagens ndo provocam problemassgse, acidentalmente, for ingerido, beber
bastante liquido para diluir, ou procurar orientagédica.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA
RECEITA

DIZERES LEGAIS:

Reg. MS: n° 1.0583.0601

Farm. Resp.: Dra. Maria Geisa P. de Lima e Silva
CRF-SP n° 8.082

Registrado por:

GERMED FARMACEUTICA LTDA
Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08
Bairro Chacara Assay

Hortolandia — SP - CEP: 13.186-901
CNPJ: 45.992.062/0001-65
INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado porEMS S/A
Hortolandia / SP

SAC: 0800 — 7476000
www.germedpharma.com.br
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

Versoes ~
Data do expe- o . Data do o . Data de Apresentacdes
diente N°. expediente Assunto expediente N°. expediente Assunto —— Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
Atualizacdo de texto Solugéo Oftalmica
de bula conforme bulg Esterll st
= i rasco plastico
(10459) — GE- padraﬁuﬁzﬁg_cada ne conta-gotas conten
NERICO — Inclu- do 5 ml de solugdo
18/06/2013 0484632/13-0 | _S30 Inicial de NA NA NA NA Submissio eletrénicd VP/VPS | oftélmica estéril de
Texto de Bula - ; B cloridrato de cipro-
RDC 60/12 para disponibilizacédo floxacinG
do texto de bula no (3,5 mg/ml) e de-
Bulario eletronico da xametasona (1,0
ANVISA. mg/ml)_
Solucao Oftalmica
4. O QUE DEVO Estéril
(10452) SABER ANTES DE Frasco plastico
Medicamento USAR ESTE MEDI- VP conta-gotas contian-
Genérico - Notifi- CAMENTO? do'5 n_1| de sqlqgao
29/07/2014 cacdo de Altera- NA NA NA NA ofta_lmlca esterll de
c&o de Texto de i clorldr_ato de cipro-
Bula — RDC 5. ADVERTENCIAS VPS floxacino
60/12 E PRECAUCOES (3,5 mg/ml) e de-

xametasona (1,0
mg/ml).




