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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

VIGAMOX®SOLUCAO
cloridrato de moxifloxacino 5,45 mg/ml

APRESENTAGCAO:
Solugdo Oftalmica Estéril.
Frasco plastico gotejador contendo 5 ml de solucéo oftalmica.

VIA DE ADMINISTRAQZAO TOPICA OCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO DE IDADE

COMPOSICAO:

Cada ml (26 gotas) contém:

5,45 mg de cloridrato de moxifloxacino (equivalente a 5,0 mg de moxifloxacino base), ou seja, 0,21 mg de
cloridrato de moxifloxacino (equivalente a 0,19 mg de moxifloxacino base).

Veiculo constituido por: &cido bérico, cloreto de sodio, hidréxido de sodio / acido cloridrico e agua purificada
g.s.p. 1,0 ml.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO ?
VIGAMOX® Solugéo Oftalmica é indicado para o combate de infeccdes causadas por bactérias sensiveis ao
moxifloxacino.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA ?
VIGAMOX® Solugo Oftalmica Estéril elimina as bactérias causadoras da conjuntivite bacteriana.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO ?

Vocé ndo deve usar VIGAMOX® Solucéo Oftalmica se tiver alergia conhecida aos ingredientes do medicamento
ou tiver alergia a antibioticos semelhantes ao moxifloxacino.

Gravidez categoria C: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagéo
médica ou do cirurgido-dentista.

Este medicamento é contraindicado para menores de 1 ano de idade.

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

EXCLUSIVAMENTE PARA USO OFTALMICO. NAO DEVE SER INJETADO. O uso injetavel do
moxifloxacino e de antibiéticos semelhantes ao moxifloxacino foi associado com reagdes alérgicas, algumas
apos a primeira dose. VVocé deve parar de usar este medicamento e procurar seu médico imediatamente se tiver
alguma reacdo alérgica e o aparecimento de erupgao na pele. O uso prolongado do produto deve ser evitado. Ndo
use lentes de contato durante o tratamento da infeccdo bacteriana.

Uso durante a gravidez e lactacao

Néo foram feitos estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas. VIGAMOX® Solugdo Oftalmica
deve ser utilizado durante a gravidez apenas nos casos em que o beneficio potencial para a mée justificar o risco
potencial para o feto.

O moxifloxacino néo foi medido no leite humano, embora se presuma que seja excretado no leite. VIGAMOX®
Solugdo Oftalmica deve ser administrado com cautela em mulheres que estejam amamentando.

Uso em criangas

A seguranca e a eficacia de VIGAMOX® Solucdo Oftalmica em criangas com menos de um ano de idade néo
foram estabelecidas.

Pacientes idosos

Né&o foram observadas diferencas de eficécia e seguranga entre pacientes idosos e mais jovens.

Pacientes que fazem uso de mais de um medicamento oftalmico

Se usar mais de um colirio, estes devem ser administrados com um intervalo de no minimo 10 minutos entre
cada um.

Pacientes com insuficiéncia renal (rim) ou hepatica (figado)

N&o ha estudos que assegurem a seguranca do uso do medicamento em pacientes com insuficiéncia renal ou
hepética e deve ser utilizado com precaucéo nestes pacientes. VIGAMOX ® Solucdo Oftalmica nio é indicado no
tratamento de pacientes que sofram de insuficiéncia renal, pois seus metabdlitos sdo excretados pelo rim.
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Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Depois de instilar VIGAMOX® Solugéo Oftalmica a visdo pode ficar temporariamente embacada; durante este
periodo ndo se deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atengdo podem estar prejudicadas.
Interagdes medicamentosas

Néo foram realizados estudos de interacdo medicamentosa com VIGAMOX® Solucéo Oftalmica.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se estd fazendo uso de algum outro medicamento. N&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 ?

Armazene o frasco de VIGAMOX® Solucéo Oftalmica em temperatura ambiente (15° a 30°C). A validade do
produto é de 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricagédo e validade: vide embalagem. Ndo use medicamento com o prazo de
validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Apés aberto, vélido por 30 dias. VIGAMOX®
Solugdo Oftalmica é uma solugdo de aparéncia amarelo esverdeada. Antes de usar, observe o aspecto do
medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudancga no aspecto, consulte o
médico ou o farmacéutico para saber se pode utiliza-lo. Todo o medicamento deve ser mantido fora do
alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO ?

Este medicamento deve ser utilizado exclusivamente nos olhos. Pingue 1 gota no(s) olho(s) afetado(s), 3 vezes
por dia, durante 7 dias. Nao deixe que a ponta do frasco toque seus olhos ou area ao redor dos olhos. Para evitar
possivel contaminacdo do frasco, mantenha a ponta do frasco longe do contato com qualquer superficie.

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO ?

Se esquecer uma dose, aplique o medicamento o quanto antes. No entanto, se estiver perto do horario da proxima
dose, ignore a dose esquecida e volte ao esquema regular. Em casos de davidas, procure orientacdo do
farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR ?

Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer reacdes indesejaveis com a aplicacdo de VIGAMOX®
Solugéo oftalmica. As seguintes reagdes adversas sdo classificadas de acordo com a seguinte convengdo: muito
comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento), comum (ocorre entre 1% e 10% dos
pacientes que utilizam este medicamento), incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento), rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento), ou muito rara
(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento). Dentro de cada um-grupo de
frequéncia, as reacOes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade.

DistUrbios no Sistema Sanguineo e Linfatico | Raro: aumento de hemoglobinas

Distlrbios do Sistema Nervoso Incomum: dor de cabeca

Raro: Parestesia (sensagdo de queimagdo, dorméncia,
formigamento, coceira ou formigamento)

Distlrbios oculares Comum: dor e irritagdo nos olhos

Incomum: Ulcera na cdrnea, olho seco, conjuntivite
hemorréagica, vermelhidao nos olhos, coceira nos olhos,
inchago nas palpebras, desconforto ocular

Raro: defeito no epitélio da cornea, doenca na cornea,
conjuntivite, inflamagéo das palpebras, inchago nos olhos,
inchago na conjuntiva, visdo borrada, reducédo da acuidade
visual, cansaco nos olhos, vermelhiddo nas palpebras

Doengas respiratorias, toracicas e do Raro: desconforto nasal, dor laringofaringea (entre a laringe
mediastino e a faringe), sensacédo de corpo estranho na garganta
Disturbios gastrointestinais Incomum: diminuicdo do senso do paladar

Raro: vOmitos
Distarbios hepatobiliares Raro: aumento de enzimas do figado (Alanina

aminotransferase e Gama Glutamil Transferase)

a Novartis company



Bula Paciente_Vigamox®

Alcon

Outras reacOes adversas identificadas a partir da vigilancia pds-comercializagdo, incluem o seguinte (as
frequéncias ndo puderam ser estimadas a partir dos dados disponiveis):

Distlrbios oculares

Inflamag&o da cornea, infecgdo na cornea, aumento do
lacrimejamento, sensibilidade & luz, secrecdo nos olhos

Distarbio Sistema Imune

Hipersensibilidade (alergia)

Disturbio Sistema Nervoso

Tontura

Distarbio Sistema Cardiaco

Palpitacoes

Doengas respiratorias, toracicas e do
mediastino

Dificuldade para respirar

Distlrbio Sistema Gastrointestinal

Nausea

Doencgas na pele e tecidos subcutaneos

Vermelhid&o, coceira, urticaria (vergdes vermelhos na pele,
normalmente em funcéo de uma reacéo alérgica) e
inflamacdo da pele

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

Se vocé colocar uma grande quantidade de VIGAMOX® Solugéo Oftalmica nos olhos de uma sé vez, lave os
olhos com agua morna. N&o pingue mais o produto até o horario da proxima dose. Se vocé tomar ou injetar o
medicamento acidentalmente, procure orientacdo médica. A ingestdo acidental ndo oferece grande perigo, pois o
antibidtico moxifloxacino também existe na forma de comprimidos orais e solugéo injetavel.

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

orientacdes.
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